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Elecsys Androstenedione
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Rendszer-informacio

cobas e 411 analiztor esetén: vizsgdlati eljarasszam 1530
cobas e 601 és cobas e 602 analizator esetén: Alkalmazaskddszam 304

Felhasznalasi teriilet

Immunkémiai vizsgélati eljaras az androszténdion in vitro kvantitativ
meghatarozasara human szérumbdl és plazmabdl. Az androszténdion
meghatarozast (més orvosi és laboratériumi megallapitdsokkal egyittesen)
az androgénekkel kapcsolatos endokrin rendszer mikddés diagnozisanak
és differencidldiagndzisanak tdmogatésara alkalmazzak.

Ez az "ECLIA" (electrochemiluminescence immunoassay -
elektrokemilumineszcencids immunkémiai vizsgalati eljaras) cobas e
immunkémiai analizatorokon alkalmazhato.

Osszegzés

Az androszténdion (ASD) egy 19 szénatombdl 4ll4, androgén hatasu
szteroid hormon. A mellékvese és az ivarmirigyek allitjék el. A szteroid
hormonok olyan jelz6 molekulék, amelyek szamos folyamat (pl. az
anyagcsere, a gyulladas, az immunfunkcidk, a s6- és vizegyensuly és a
szexudlis jellemz6k fejl6dése) szabalyozasat tAmogatjak. A szteroid
hormonok zsirban oldddnak, ezért a lipid membranon keresztiil be tudnak
jutni a vérkeringésbe. Ez azutan elszallitja azokat a szervezet azon
pontjara, ahol specifikus szteroid receptorokhoz kapcsolddnak, és kifejtik
hatdsaikat az adott sejtre. A k6t6 receptorok alapjan a szteroidok az alabbi
csoportokba sorolhatok: glikokortikoidok, mineralokortikoidok, androgének,
Osztrogének és progesztogének.! Az androszténdion el6allitasat a
mellékvesében az adrenokorticotrop hormon (ACTH), az ivarmirigyekben a
gonadotropinok szabalyozzak. Az androszténdion kozbillsé Iépésként
képzddik a nemi hormonok (tesztoszteron, dsztron és dsztradiol)
elbéllitasanak biokémiai utjan. gy ez a férfi és a néi nemi hormonok kézés
elévegylete.?

Az androszténdion szint mérése az alabbi esetekben hasznos: a
mellékvese mlikodés, az androgén elGallitas és a petefészek/here miikodés
kiértékelése, valamint az olyan betegek diagndzisa és monitorozasa,
akiknek feltételezett kortizollal kacsolatos enzimhianyuk van (ami
hiperandrogenizmushoz vezet). A legujabb iranyelvek szerint az
androszténdion hiperandrogenizmusra torténd vizsgdlata olyan feltételezett
policisztas petefészek szindrémds (PCOS) nék esetén indikalt, akiknek
magas az 0sszes vagy a szabad tesztoszteron szintjik.3

A vizsgalati eljaras alapelve
Vetélked§ elv. A vizsgélat teljes id6tartama: 18 perc.

= 1. inkub&cié: A minta (10 uL), egy androszténdion-specifikus biotinilalt
antitest és egy ruténium komplexszel? jelolt ASD konjugétum
inkubalasa utjan immunkomplexek jénnek létre. A még szabad
kétbhelyek betoltdttekke vainak, és antitest-haptén-komplex képzddik,
amelynek mennyisége a minta analit-koncentraciojatol fligg.

= 2. inkubdcid: A sztreptavidinnel fedett mikroszemcsék hozzaadasa utén
a biotin és a sztreptavidin kézotti kdlcsdnhatas kévetkeztében a
komplex a szilard fazishoz kétdik.

= Akészilék felszivja a reakcielegyet a mérdcellaba, ahol a
(magnesezhetd) mikroszemcséket az elektroda a felszinén magneses
uton befogja. A megkétetlen anyagokat ezutan a ProCell/ProCell M
oldat eltavolitja a rendszerbdl. Az elektrodara ezt kdvetben rakapcsolt
fesziiltség kemilumineszcens fénykibocsatast indukal, amit egy
fotoelektron-sokszorozd mér.

= Az eredményeket a készulék egy kalibraciés gérbe segitségével
hatdrozza meg, amelyet 2-pontos kalibraci6 és a reagens-vonalkddbdl
vagy az e-vonalkddbol beolvasott mester-gérbe segitségével kész(ilék-
specifikusan allit eld.

a) Tris(2,2"-bipiridil)ruténium(1l)-komplex (Ru(bpy)3*)
Reagensek - munkaoldatok
A reagenskazettan ASD feliratd cimke van.

6.5 mL:
Sztreptavidinnel fedett mikroszemcsék 0.72 mg/mL; tartdsitoszer.
R1 Anti-androszténdion-Ab~biotin (szlrke kupak), 1 flakon, 10 mL:

Androszténdion elleni biotinilalt monoklondlis antitest (rekombinans,
birka) 10 ng/mL; foszfat puffer 50 mmol/L, pH 6.5; tartésitdszer.

R2  Androszténdion-peptid~Ru(bpy)3* (fekete kupak), 1 flakon, 9 mL:

Ruténium komplexszel jeldlt szintetikus peptidhez kétott
androszténdion, 3 ng/mL; foszfat-puffer 50 mmol/L, pH 6.5;
tartésitoszer.

Ovintézkedések és figyelmeztetések

In vitro diagnosztikai alkalmazésra professziondlis egészséguigyi
felnasznalok szamara. Az Gsszes laboratériumi reagens kezelése esetén
szlikséges normal dvintézkedéseket kell foganatositani.

Fert6z8 vagy mikrobas hulladék:

Figyelem: a hulladékot gy kell kezelni, mint bioldgiai veszélyforrast jelenté
anyagot. Barminemd keletkez hulladékanyag kidobasa soran az elfogadott
laboratériumi eléirasoknak és eljarasoknak megfeleld mddon kell eljarni.

Kornyezeti veszélyek:
A biztonsagos kidobasi méd meghatarozasa soran az ¢sszes vonatkozd
helyi szabalyozast alkalmazni kell.

A biztonsagi adatlap kérésre a szakmai felhasznalok rendelkezésére ll.

USA-felhaszndlas esetén: Figyelem! Jelen anyag orvos éltal torténd
eladasa vagy felirdsa szovetsegi torvényi korlatozas ala esik.

A készlet olyan 8sszetevéket tartalmaz, amelyek az 1272/2008 (EK)
rendelet szerint az alabbi mindsitéstek:

Figyelmeztetés

H317 Allergias bérreakciot valthat ki.

Megel6zés:

P261 Kerillje a por/fist/gaz/kod/gézok/permet belélegzését.

p272 Szennyezett munkaruhat tilos kivinni a munkahely
teriletérdl.

P280 Védbkeszty( hasznalata kotelezd.

Valaszintézkedés:

P333 + P313 Bdrirritacio vagy kiitések 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 / tartalmét hulladékként egy tanusitott

hulladékkezel6 telepen kell elhelyezni.
A termékbiztontonségi feliratozés az EU GHS irdnyelveket koveti.

Ugyfélszolgalati telefonszam: nemzetkdzi: +49-621-7590, USA:
1-800-428-2336

Az dsszes reagens- és mintatipus (betegmintak, kalibratorok és kontrollok)
esetén ker(lni kell a habképzddést.
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A reagensek kezelése

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

A kész(ilék a pontos mikddéshez szikséges 6sszes adatot automatikusan
leolvassa a reagens-vonalkddokrol.

Tarolas és eltarthatésag

2-8 °C-on kell tarolni.

Nem szabad lefagyasztani.

Az Elecsys reagenskészletet a tetejével felfelé, fliggdleges helyzetben kell
tarolni, hogy a felhasznélds el6tti automatikus keverés soran biztositva
legyen a mikroszemcsek teljes elérhetdsége.

Eltarthatdsag:

felbontatlanul 2-8 °C-on a feltlintetett lejarati datumig
felnyitas utan 2-8 °C-on 8 hét

az analizatorokon 8 hét

Mintagydijtés és -el6készités

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

Poliészter-alapu polimer géleket tartalmazd szérum-szeparacids csévek
nem alkalmasak.*

Li-heparinos, K»-EDTA-s és K;-EDTA-s plazma, valamint plazma-
szeparacios csdvek. Poliészter-alapu polimer géleket tartalmazé plazma-
szepardcios csovek nem alkalmasak.*

Kritérium: Meredekség: 0.9-1.1 + korrelaciés egyitthaté: = 0.95.

20-25 °C-on 5 napig, 2-8 °C-on 14 napig, -20 °C-on (+ 5 °C) 6 hénapig
tarthat6 el. Csak egyszer szabad lefagyasztani.

A feltintetett mintatipusokat a vizsgdlatok idején kereskedelmi forgalomban
elérhetd mintavételi csdveknek csak egy kivalasztott csoportjval - vagyis
nem az dsszes 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 gyartéjanak az eldirasai szerint kell eljamni.

A kicsapodasokat tartalmazé mintakat a mérés elvégzése el6tt le kell
centrifugalni.

Ne hasznéljanak hdvel inaktivalt mintakat.
Ne hasznéljanak aziddal stabilizalt mintékat és kontrollokat.

Biztositsak, hogy a mérés megkezdésekor a minték, a kalibratorok és a
kontrollok hmérséklete 20-25 °C legyen.

Az esetleges parolgasi hatasok miatt az analizatorokon 1évé minték,
kalibratorok és kontrollok mérését 2 6ran belll el kell végezni.

A mintak eltarthatésagaval kapcsolatos el6irasokat a gyarto kisérleti adatai
ill. a szakirodalom alapjén, és csak az eljarésleirasban kozélt hdmérsékleti
és idétartomanyokra hataroztak meg. Az egyes laboratériumokra a
specifikus eltarthatdségi el6irasokat az adott laboratériumoknak kell a sajét
felel6sségukre az elérhetd szakirodalom ill. sajat tanulmanyaik alapjan
meghatarozniuk.

A gyarto altal biztositott anyagok

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

Tovabbi sziikséges (de a csomagban nem talalhatd) anyagok

. 07679866190, CalSet Androstenedione kalibratorkészlet,
4 x1.0 mL-hez

08740062190, PreciControl Maternal Care kontrollkészlet,
6 x 3.0 mL-hez

08740062160, PreciControl Maternal Care kontrollkészlet,
6 x 3.0 mL-hez (USA-felhaszndlés esetén)

05192943190, Diluent Universal 2, 2 x 36 mL mintahigit oldat
Altalanos laboratériumi felszerelés

cobas e analizator

Tovabbi anyagok cobas e 411 analizatorhoz:

. 11662988122, ProCell, 6 x 380 mL rendszerpufferoldat

cobas’

11662970122, CleanCell, 6 x 380 mL mérdcella-tisztitd oldat
11930346122, Elecsys SysWash, 1 x 500 mL mosévizadalék
11933159001, SysClean Adapter

11706802001, AssayCup, 60 x 60 reakcidcup

11706799001, AssayTip, 30 x 120 pipettahegy

11800507001, Clean-Liner
Tovébbi anyagok cobas e 601 és cobas e 602 analizatorokhoz:

04880340190, ProCell M, 2 x 2 L rendszerpufferoldat
04880293190, CleanCell M, 2 x 2 L mérgcella-tisztitd oldat

03023141001, PC/CC-Cups, 12 cup a ProCell M és a CleanCell M
oldat felhasznalas elétti elémelegitéséhez

03005712190, ProbeWash M, 12 x 70 mL reagenspipettor-atmoso
oldat a mérés lezaraséhoz és a reagensvaltas soran térténd
atoblitéshez

03004899190, PreClean M, 5 x 600 mL detektalsi elémosdoldat

12102137001, AssayTip/AssayCup, 48 tarol6talca x 84 reakcidcup
& pipettahegy és hulladékgy(ijté zsakok

03023150001, WasteLiner hulladékgydijté zsékok

. 03027651001, SysClean Adapter M
Tovébbi anyagok az 8sszes analizatorhoz:

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

. 11298500160, ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean,
5 x 100 mL rendszertisztit6 oldat (USA-felhasznalas esetén)

A vizsgalat elvégzése
Akkor lesz optimdlis a vizsgalati eljaras mikddése, ha a jelen
dokumentumnak az érintett analizatorra vonatkozo el6irasai szerint jarnak

el. A vizsgalati eljarast érintd analizator-specifikus el6irasokat a vonatkozd
felhasznaloi kézikdnyv tartalmazza.

A mikroszemcsék felhasznalas el6tti Ujraszuszpendalasat és az
eljaras-specifikus paraméterek reagens-vonalkodrdl térténd beolvasasat a
keszllék automatikusan elvégzi. Manudlis adatbevitelre nincs szlikség. Ha
azonban valamely kivételes esetben a kész(ilék nem tudja a vonalkddot
beolvasni, akkor a 15-jegy(i szdmsort manudlisan kell beirni

cobas e 601 és cobas e 602 analizator: PreClean M oldat alkalmazasa
szlikséges.

A hiitott reagenseket hagyjak kb. 20 °C-ra felmelegedni, majd helyezzék
azokat az analizator (20 °C-os) reagenstarcsajara. Kertiljek a
habképz6dést. A reagensek homérsékletét és a flakonok felnyitasat /
visszazarasat a rendszer automatikusan szabalyozza.

Kalibraci6

Visszavezethetdség: Az Elecsys Androstenedione vizsgélati eljarast az
izotdp higitas-folyadék kromatografia/tandem témegspektrometria (ID-LC-
MS/MS) eljarassal hitelesitették. Az eljaras a National Measurement
Institute of Australia NMIA M955 tanUsitott referenciaanyagara vezetheté
vissza.

Minden Elecsys reagenskészlet tartalmaz egy vonalkédos cimkét, amely az
adott reagenslot kalibracitjahoz szikséges specifikus informaciokat
tartaimazza. Az elére meghatérozott mestergdrbét a megfeleld CalSet
kalibratorkészlet segitségével lehet az analizatorra illeszteni.

Kalibracio gyakorisdga: Kalibraciot reagenslotonként egyszer, friss (az
analizatoron legfeliebb 24 dréja regisztralt) reagenssel kell végrehajtani.

A laboratorium altal végzett kalibracio elfogadhato verifikdcidja esetén a
kalibracids intervallum kiterjeszthetd.

A kalibracié megujitdsa az alabbi esetekben javasolt:

1 hénap (28 nap) elteltével, ha ugyanazt a reagenslotot hasznaljak

= 7 nap elteltével (ha az analizatoron ugyanazt a reagenskészletet
hasznaljak)

= szlkség esetén: pl. ha a mért kontrolleredmények kivil esnek a kdzolt

tartomanyon

Mindségellendrzés

Mindségellendrzésre a PreciControl Maternal Care kontrollkészletet kell
alkalmazni.
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Ezen kivil mas megfeleld kontrollanyagok is alkalmazhatdk.

A Kiildnbdz8 koncentracié-tartomanyokhoz tartozd kontrollokat a vizsgalati
eljaras folyamatos alkalmazésa esetén legalabb 24 éranként, valamint
reagenskeszlet esetén és minden kalibracié utan egyenként meg kell mérni.

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

Ha sziikséges, akkor a kérdéses mintak mérését meg kell ismételni.
A vonatkozd kdzponti és helyi minGségellendrzési el6irasokat és
iranyelveket kell alkalmazni.

Szamitas

Az analiztor automatikusan kiszamitja mindegyik minta analit-

koncentrécidjat (nmol/L, ng/mL vagy pg/L mértekegységben cobas e 601
és cobas e 602 analiztor esetén).

Atszamitasi tényezok: nmol/L x 0.286 = ng/mL (ug/L)

ng/mL x 3.497 = nmol/L

Korlatozésok - interferencia

Megvizsgaltak, hogy az aldbbi endogén anyagok és gyogyszeripari
vegylletek milyen hatassal vannak a vizsgalati eljaras mikddésére. Az
interferenciat a megadott koncentrécioig vizsgaltak, és semmiféle hatést
nem tapasztaltak az eredményekre.

Endogén anyagok

Vegyiilet Vizsgalt koncentracié
Bilirubin <1129 pmol/L, ill. < 66 mg/dL
Hemoglobin <0.621 mmol/L, ill. < 1000 mg/dL
Intralipid <1200 mg/dL

Biotin < 14326 nmol/L, ill. < 3500 ng/mL
Reumafaktor <1200 IU/mL

lgG <7.0g/dL

IgA <1.6g/dL

IgM <1.0g/dL

Human szérum albumin <5.0 g/dL

Kritérium: Visszanyerés < 0.60 ng/mL koncentracidju mintak esetén az
eredeti érték < 0.06 ng/mL tartomanyon belil, > 0.60 ng/mL koncentracioju
mintak esetén az eredeti érték + 10%-an belll.

Gydgyszerkészitmények
17 elterjedten alkalmazott gy6gyszerrel végeztek in vitro vizsgélatokat. Nem
észleltek interferenciat a vizsgalati eljarassal.

Az exemesztannal (INN — nemzetkozi szabadnév/international

cobas’

vizsgalati eljdras megfeleld kialakitdsanak kdszoénhetden ilyen jelenségek
csak minimalis szamban fordulnak el6.

Diagnosztikai célokra az eredményeket mindig a beteg kortorténetével,
klinikai vizsgélataival és egyéb leleteivel egytitt kell értelmezni.

Hatarértékek és értéktartomanyok
Mérési tartomany

0.525-34.9 nmol/L ill. 0.150-10.0 ng/mL (az alsé észlelési hatar és a
mestergérbe maximuma kdz6tti tartomany). Az alsd észlelési hatdr alatti
értékeket a készilék < 0.525 nmol/L ill. < 0.150 ng/mL formaban adja ki. A
mérési tartomany folotti értékeket > 34.9 nmol/L ill. > 10.0 ng/mL formaban
adja ki a készllék.

Alsé méréshatéarok

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

Blankhatér = 0.262 nmol/L (0.0750 ng/mL)
Alsd észlelési hatar = 0.525 nmol/L (0.150 ng/mL)
Szamszer(sitési hatar = 1.05 nmol/L (0.30 ng/mL)

Mindharom hatdr értékét (LoB, LoD és LoQ) a CLSI (Clinical and
Laboratory Standards Institute) EP17-A2 szabvany eldirdsainak
megfeleléen hataroztak meg.

A LoB az analitmentes minték tobb fiiggetlen mérési sorozatanak n > 60
meghatarozasabol szamitott 95. percentilis érték. A blankhatar annak a
koncentraciénak felel meg, amely alatt 95 %-os val6szinliséggel
analitmentes minték talalhatok.

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

A szamszer(sitési hatar az a legalacsonyabb analit koncentrécid, amelynek
szamértéke < 30 %-0s megengedett 6sszhibaval pontosan
meghatarozhato.

Higitas

A mérési tartomany feletti androszténdion koncentracioju mintakat a Diluent
human szérummal lehet meghigitani. 1:10 aranyd higitas alkalmazésa
javasolt. A meghigitott mintanak > 4.19 nmol/L (> 1.20 ng/mL)
koncentracidjunak kell lennie.

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

Analizator dltal végzett higitas esetén a mintakoncentracié meghatarozasa
soran a szoftver a higitds mértékét automatikusan figyelembe veszi.

Normal értékek

A normél értékeket 2 vizsgalati helyszinen hatroztak meg. A tanulmany
soran alkalmazott mintakat klinikai
betegcsoportokbdl/mintagy(jteményekbdl valasztottak ki meghatarozott
valogatasi/kizarasi kritériumok alapjan.

nonproprietary name, WHO) er8s kdlcsdnhatast tapasztaltak. Exemesztan- Vizsgalt személyek széma N 5. percentiis Medidn 9. percentiis
kezelés alatt allo betegektdl vett mintak nem hasznalhatok. ng/mL. ng/mL ng/mL
Ezen kivil az alabbi specidlis szereket is vizsgaltak. Nem észleltek Egészségesnek Iatsz0 nk 84 0.490 0.825 131
interferenciat a vizsgalati eljarassal.
Speoié lis szerek Vizsgalt személyek szama N 2.5. percentilis Median 97.5. percentilis
ng/mL ng/mL ng/mL
Szer VIZSgaIt koncentracio Menopauza utani nék 140 0.187 0.451 1.07
mg/L
ACTH 0150 Policisztés petefészek szindré- | 125 0.645 1.54 347
: més (PCOS)
Klomifen 407 Egészségesnek latszo férfiak 138 0.280 0.640 1.52
Follikulusstimulald hormon (FSH) 0.077 Egészségesnek l4tsz6 gyerme- | 140 <0.150 <0.150 0.519
Flutamid 450 kek
Metformin 1800 . . . — _ -
Vizsgalt személyek szdma N 5. percentilis Median 95. percentilis
A hatéanyag-interferencidkat a CLSI EP07 és EP37 iranyelvei és mas nmoliL nmoliL nmollL
kézolt szakirodalom ajanlasai alapjan hatéroztak meg. Az ajanlott értékeket __ N
meghaladé koncentraciok hatasat nem allapitottak meg. Egészscgesneklatszondk | 84 17t 28 458
Analit-specifikus antitestek, sztreptavidin vagy ruténium elleni, kiildnlegesen
magas antitest-titerek esetén igen ritkan interferencia fordulhat elg. A
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Elecsys Androstenedione

cobas’

Vizsgélt személyek szdma N 2.5. percentilis Median 97.5. percentilis
nmol/L nmol/L nmol/L

Menopauza uténi nék 140 0.654 1.58 374

Policisztas petefészek szindré- | 125 2.26 5.39 1241

més (PCOS)

Egészségesnek latszo férfiak 138 0.979 2.24 5.32

Egészségesnek latsz6 gyerme- [ 140 <0.525 <0.525 1.81

kek

Minden laboratériumnak meg kell vizsgélnia a megadott normal értékek
alkalmazhatdsagat a sajat betegkdrére, és szilkség esetén sajat normal
értéktartomanyokat kell meghataroznia.

Specifikus miikodési jellemz6k

Az alabbiak az analizatorokon tapasztalhatd reprezentativ mikddési
jellemzéket ismertetik. Az egyes laboratdriumokban mért eredmények

cobas e 601 és cobas e 602 analizator
Ismételhetéség | Koztes precizitas

Minta Atlag SD cv SD cv

nmol/L nmol/L % nmol/L %
Human szérum 4 18.8 0.346 1.8 0.703 37
Human szérum 5 32.0 0.682 2.1 1.24 3.9
PreciControl MC 1 1.70 0.038 23 0.080 47
PreciControl MC 2 9.97 0.196 2.0 0.381 38
PreciControl MC 3 25.8 0.769 3.0 1.19 46

cobas e 602 analizator
Ismételhetéség | Koztes precizitas

cobas e 601 és

IZOKEL 1S Minta Atlag SD cv SD cv
ezektdl eltéréek lehetnek. ng/mL ng/mL % ng/mL %
Precizitas P

o - o S Human szérum 1 0.446 0.013 2.9 0.020 45
A precizitast Elecsys reagensek, gy(jtdtt human szérummintak és
kontrollok segitségével a CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute) Huméan szérum 2 0.923 0.017 1.8 0.035 3.8
egyik (EP05-A3) protokolljanak megfeleléen hatéroztdk meg: Napi 2 mérési oz
sorozat kett6s meréssel 21 napon keresztll (n = 84). Az alabbi Human szérum 3 319 0.075 24 0.118 87
eredményeket kaptak: Human szérum 4 5.39 0.099 1.8 0.201 37
cobas e 411 analizator Human szérum 5 9.15 0.195 2.1 0.355 3.9
Ismételhetéség | Koztes precizitas PreciControl MC 1 0.487 0.011 23 0.023 47
Minta Atlag SD cV 3D cV PreciControl MC 2 2.85 0.056 2.0 0.109 3.8
nmol/L nmol/L % nmol/L % PreciControl MC 3 7.37 0.220 3.0 0.339 4.6
Human szérum 1 1.61 0.056 3.4 0.073 4.6 Ella'ra'sok osszehasonlitisa
Humaén szérum 2 3.38 0.080 24 0.115 34 Az Elecsys Androstenedione vizsgélati eljaras (y) és az ID-LC-MS/MS
Human szérum 3 1.9 0.406 34 0507 43 eliarés (x) 6sszehasonlitdsa az alabbi korrelaciokat (nmol/L) mutatta:
Huménszéumé | 202 | 0657 | 33 | 0734 | 8g | enmintakszama:332
Human szérum 5 315 1.03 33 133 4.0 Passing/Bablok® Linedris regresszio
PreciControl MC? 1 | 1.76 0056 | 31 | 0080 | 45 | Y=104x+0004 y=1.03x+0.025
PreciControl MC2 | 105 0283 | 27 | 0357 | 34 | T1=0922 r=0.96
PreciControl MC 3 276 0.878 39 1.17 4.9 A mintakoncentraciok (|D-LC-MS/MS koncentréci(')k) 0.49 és 35.3 nmol/L
: . i i i (0.14 és 10.1 ng/mL) kdzé estek.

b) MC = Maternal Care

Analitikai specificitas

cobas e 411 analizator

Az Elecsys Androstenedione vizsgélati eljarassal kb. 1.4 ng/mL (4.9 nmol/L)

Ismételhetéség | Koztes precizitas

androszténdion koncentraciénal az alabbi hozzaadott anyagok és
koncentracidk (AC; ng/mL-ben) esetén a feltiintetett keresztreaktivitast (CR;

Minta Atlag SD cv SD cv %-ban) allapitottak meg:
ng/mL ng/mL % ng/mL % CR AC
Human szérum 1 0.461 0.016 3.4 0.021 4.6 (%) (ng/mL)
Human szérum 2 0.966 0.023 2.4 0.033 3.4 Androszteron 0.019 10000
Human szérum 3 3.39 0.116 3.4 0.145 4.3 Aldoszteron n.d.o 10000
Human szérum 4 5.77 0.188 3.3 0.210 3.6 Kortizol n.d. 10000
Humén szérum 5 9.00 0204 | 33 | 0380 | 42 Dihidro-tesztoszteron (DHT) 0.275 2500
PreciControlMC1 | 0504 | 0016 | 31 | 0023 | 45 Dihidro-epiandroszteron (DHEA) 0.394 1600
PreciControl MC 2 3.00 0.081 2.7 0.102 34 Osztriol nd. 10000
PreciControl MC 3 7.89 0.251 3.2 0.335 4.2 16-Epidsztriol 0.001 10000
cobas e 601 és cobas e 602 analizator Qsztradiol n.d. 10000
Ismételhetdség | Koztes precizitas QsztrioI-S-gIUkuronid n.d. 10000
Minta Atlag SD cV 3D cV Osztriol-16-glukuronid n.d. 10000
nmol/L nmol/L % nmol/L % Osztron 0.030 10000
Human szérum 1 1.56 0.045 2.9 0.070 45 17-OH-Progeszteron 0.021 10000
Humén szérum 2 3.23 0.059 1.8 0.122 38 Progeszteron 0.011 10000
Human szérum 3 11.2 0.262 24 0.413 3.7 Tesztoszteron 0.383 1000
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Elecsys Androstenedione cobas’

CR AC CALIBRATOR Kalibrator
(%) (ng/mL) % Elkészitéshez rendelkedésre alld mennyiség

Dexametazon n.d. 10000 . iy ok

X z GTIN Globalis Kereskedelmi Aruazonositd Szam (GTIN)
Prednizolon n.d. 10000
Fludrokortizon n.d. 10000 A bdvitéseket, torléseket és valtoztatdsokat a lap szélén fiiggéleges vonalak jelzik.

- ©2022, Roche Diagnostics
Spironolakton 0.013 10000
Ciproteron acetat n.d. 10000 c € 0123
Finaszterid 0.001 10000

— - N Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, D-68305 Mannheim
Etinil-6sztradiol n.d. 10000 www.roche.com
Koleszterin n.d. 10000 Y. +800 5505 6606
Dehidro-epiandroszteron-3-szulfat (DHEA-S) n.d. 10000 '

. Forgal 6 az USA-ban:

Prednizon n.d. 10000 Rzgzrgaiazgnzzls.ticst In:ir;n'apolis, IN
Pregnenolon n.d. 10000 USA miiszaki tigyfélszolgdlat: 1-800-428-2336
Norethindrone 0.002 10000
Kortikoszteron n.d. 10000
11-Keto-tesztoszteron 0.001 10000
Adrenoszteron 0.221 2800
4-Androsztén-11B-ol-3,17-dion 0.141 4400
Kortizon 0.001 10000
Fulvesztrant n.d. 10000
Progesztin (Medroxi-progeszteron acetat) 0.001 10000
Kanrenon 0.046 10000

c) n. d. = nem detektalhaté
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Tovabbi informaciét az érintett analizator felnasznaléi kézikonyve, a
vonatkozd alkalmazas-leirasok és az 8sszes szlikséges dsszetevd
eljarasleirasa kozol (ha ezek az Ondk orszagdban elérhetdk).

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

Az eszkdzzel kapcsolatosan eldfordult barmiféle sulyosabb incidenst

jelenteni kell a gyartdnak és azon Tagallam illetékes hatdsaganak,
amelyben a felhasznald és/vagy a beteg telephelye talalhato.

Szimbdlumok

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

CONTENT A készlet tartalma
SYSTEM Olyan analizatorok/készulékek, amelyeken a reagensek
felhasznélhatdk

REAGENT Reagens
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