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Elecsys DHEA-S

cobas’

[a] Y/ [
cobas e 411
03000087122 03000087500 100 cobas e 601
cobas e 602
Magyar M Sztreptavidinnel fedett mikroszemcsék (attetsz6 kupak), 1 fiola,

Rendszer-informacio

cobas e 411 analizator esetén: vizsgalati eljarasszam 740
cobas e 601 és cobas e 602 analizator esetén: Alkalmazaskddszam 142

Felhasznalasi teriilet

Immunkémiai vizsgalati eljaras a dehidro-epiandroszteron-szulfat (DHEA-S)
in vitro kvantitativ meghatarozasara human szérumbdl és plazmabdl.

Ez az "ECLIA" (electrochemiluminescence immunoassay - elektro-
kemilumineszcencias immunkémiai vizsgalati eljaras) Elecsys és cobas e
immunkémiai analizatorokon alkalmazhato.

Osszegzés

A DHEA-S egy szteroid hormon, amelynek n6knél a kizérdlagos, férfiaknal
a legfontosabb forrsai a mellékvesék. A DHEA-S megtalalhatd a
magzatban, de az elsd életév soran a szintje gyorsan lecsdkken. A DHEA-S
eldallitasa az 5-7 éves életkor korll lassan leall, a pubertaskor soran
megnd, és a maximumat a 20 és 30 éves életkor kozott éri el. Ezutén a
DHEA-S szint folyamatosan - a 80 éves életkorra a csuicsszint kb. 10 %-aig
- csOkken.'2 A DHEA-S fél-életideje viszonylag hosszu (7-10 ora) és a
koncentrécidja a nap folyaman viszonylag allandé.!

A DHEA-S mérése hasznos lehet a hiperandrogenizmus klinikai tineteivel
jelentkez6 nébetegek diagnosztikai kivizsgalasa sordn.3 Emelkedett
DHEA-S szintek a mellékvese érintettségét jelzik. Ha dexametazon
szuppresszid hatasara a DHEA-S és a teljes szérum tesztoszteron szintben
50 %-nal nagyobb csdkkenés kdvetkezik be, akkor az megerdsiti a
mellékvese hiperandrogenizmusanak diagnozisét.* A leggyakoribb ok a
misszensz mutéaciok megjelenése a 21-hidroxildz génben, amely enyhe,
felnéttkori vagy nem-klasszikus velesziiletett mellekvese-nagyobbodast
(hiperplazia - NCCAH) okoz. Becslések szerint New York-ban az NCCAH a
lakossdg kb. 1 %-anal fordul el6.* Ritkdn a mellékvesetumor az ok. Egy
Carmina és munkatdrsai altal végzett tanulmany® a mellékvesetumor
eléforduldsi aranyét 0.2 %-nak (950 hiperandrogenizmusban szevedd n6
kozill 2) taldlta. N6knél a 700 pg/dL értéket meghaladdé DHEA-S szintek
gyanusak tumor jelenlétére.6

Az Elecsys DHEA-S vizsgalati eljaras a vetélkedd elvet alkalmazza; egy
specifikusan DHEA-S elleni poliklondlis (nydl) antitestet alkalmaz. A
mintaban |év6 endogén DHEA-S vetélkedik a biotinilalt antitesten lév
kot6helyekért a ruténium-komplexszel? jelolt hozzaadott DHEA-S-
szarmazékkal.

a) Tris(2,2"-bipiridil)ruténium(1l) komplex (Ru(bpy)3’)
A vizsgalati eljaras alapelve
Vetélked§ elv. A vizsgélat teljes id6tartama: 18 perc.

* 1. inkub&cié: A minta (15 uL) és a DHEA-S-specifikus biotinilalt antitest
inkubalasa soran egy immunkomplex jon létre, amelynek mennyisége a
mintaban lévé analit-koncentréaciotol flgg.

= 2.inkubdcid: A sztreptavidinnel fedett mikroszemcsék és a
ruténium-komplexszel jelolt DHEA-S-szarmazék hozzdadasat kévetden
a biotinilalt antitesten lévé még szabad kétéhelyek betdltéttekkeé valnak,
és antitest-haptén komplexek képzédnek. A biotin és a sztreptavidin
kozotti kblcsdnhatas révén a teljes komplex a szilard fazishoz kétédik.

= Akészilék felszivja a reakcidelegyet a mérdcellaba, ahol a
(mégnesezhetd) mikroszemcséket az elektroda a felszinén magneses
uton befogja. A megkétetlen anyagokat ezutan a ProCell/ProCell M
oldat eltavolitja a rendszerbdl. Az elektrodéra 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.

Reagensek - munkaoldatok

A reagenscsomag cimkéjén a DHEA-S felirat van.

6.5 mL:
Sztreptavidinnel fedett mikroszemcsék 0.72 mg/mL; tartdsitdszer.
R1  Anti-DHEA-S-Ab~biotin (szirke kupak), 1 fiola, 9 mL:

DHEA-S elleni biotinilalt poliklonalis antitest (nyul) 450 ng/mL; foszfat
puffer 100 mmol/L, pH 6.8; tartésitoszer.

R2 DHEA-S~Ru(bpy)3* (fekete kupak), 1 fiola, 9 mL:

Ruténium-komplexszel jeldlt DHEA-S-szarmazék (szintetikus)
0.32 ng/mL; foszfat puffer 100 mmol/L, pH 6.8; tartésitészer.

Ovintézkedések és figyelmeztetések

In vitro diagnosztikai alkalmazésra professziondlis egészséguigyi
felhasznalok szamara. A laboratdriumi reagensek kezelésénél sziikséges
norméal ovintézkedéseket kell foganatositani.

Fert6z6 vagy mikrobas hulladék:

Vigyazat: a hulladékot bioldgiai veszélyforrast jelentd anyagként kell
kezelni. Barminem( keletkezd hulladékanyag kidobasa soran az elfogadott
laboratériumi el6irasoknak és eljarasoknak megfeleld mddon kell eljarni.

Kornyezeti veszélyek:
A biztonsagos kidobasi méd meghatarozasa soran az 6sszes vonatkozd
helyi szabalyozast alkalmazni kell.

A biztonsagi adatlapot professziondlis felhasznéldknak kérésikre
megkuldik.

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

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 Véddkesztyi hasznélata kételez6.

Ellenintézkedés:

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 / tartalmat hulladékként egy tanusitott

hulladékkezeld telepen kell elhelyezni.
A termékbiztontonségi feliratozés az EU GHS irdnyelveket koveti.
Nemzetkdzi Ugyfélkapcsolati telefonszam: +49-621-7590
Az Gsszes reagens- és mintatipus (betegmintak, kalibratorok és kontrollok)
esetén kertilni kell a habképzddést.
A reagensek kezelése

A készlethez tartozo reagenseket egy felhasznalasra kész,
szétszedhetetlen egységben szallitjak.
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A helyes mikddéséhez szikséges dsszes informaciot a késziilék az egyes
reagens-vonalkodokrol olvassa be.

Térolas és eltarthatésag

2-8 °C-on kell tarolni.

Nem szabad lefagyasztani.

Az Elecsys reagenskészletet a tetejével felfelé, fliggbleges helyzetben kell
tarolni, hogy a felhasznalas el6tti automatikus keverés soran biztositva
legyen a mikroszemcsék teljes elérhetdsége.

Eltarthatosag:

felnyitatlanul 2-8 °C-on a feltlintetett lejarati datumig
felnyitas utén 2-8 °C-on 12 hét

az analizatorokon 8 hét

Mintagydijtés és -el6készités
Csak az aldbbi mintatipusokat vizsgaltak meg, és talaltak megfeleldnek.

Szabvanyos mintavételi csévekbe vagy elvélasztdgélt tartalmazoé csévekbe
gy(jtott szérum.

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

Elvalasztogélt tartalmazo plazmagy(ijtd csdvek hasznéalhatok.

Kritérium: Meredekség: 0.9-1.1 + korrelaciés egyutthatd: > 0.95.

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

A feltlintetett mintatipusokat a vizsgalatok idején kereskedelmi forgalomban
elérhetd mintavételi csdveknek csak egy kivalasztott csoportjval - 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 eljamni.

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

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

Biztositsak, hogy a mérés megkezdésekor a minték, a kalibratorok és a
kontrollok h6mérséklete 20-25 °C legyen.

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

A gyart6 altal biztositott anyagok

A reagenseket a "Reagensek - munkaoldatok” c. rész ismerteti.
Tovabbi sziikséges (de a csomagban nem talalhatd) anyagok

. 03000095122, DHEA-S CalSet kalibratorkészlet, 4 x 1.0 mL-hez

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

= Altaldnos laboratoriumi felszerelés

= cobas e analizator

Tovabbi anyagok cobas e 411 analizatorhoz:

. 11662988122, ProCell, 6 x 380 mL rendszerpufferoldat

. 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

Tovabbi anyagok cobas e 601 és cobas e 602 analizatorokhoz:

. 04880340190, ProCell M, 2 x 2 L rendszerpufferoldat

. 04880293190, CleanCell M, 2 x 2 L mérécella-tisztitd oldat

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

cobas’

= 03005712190, ProbeWash M, 12 x 70 mL reagenspipettor-atmos6
oldat a mérés lezarasahoz és a reagensvaltas soran térténd
atoblitéshez

. 03004899190, PreClean M, 5 x 600 mL detektdlasi elémoscoldat

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

. 03023150001, WasteLiner hulladékgytijté zsakok

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

. 11298500316, ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean,
5 x 100 mL rendszertisztit6 oldat

A vizsgalat elvégzése

Akkor lesz optimdlis a vizsgalati eljaras mikddése, ha a jelen
dokumentumnak az érintett analizatorra vonatkozé elSirasai szerint jarnak
el. A vizsgélati eljarast érintd analizator-specifikus eléirasokat a vonatkozd
felhasznaldi kézikényv tartalmazza.

Felhasznalas el6tt a készllék a mikroszemcséket automatikusan
Ujraszuszpendalja. A vizsgalati eljaras-specifikus paramétereket a reagens-
vonalkddrdl kell beolvasni. Ha azonban valamely kivételes esetben a
készllék nem tudja a vonalkddot beolvasni, akkor a 15-jegyli szamsort
manualisan kell beirni.

cobas e 601 és cobas e 602 analizatorok: PreClean M elémosdoldat
szlikséges.

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

Kalibracio

Visszavezethetség: Ezt az eljarast olyan gravimetrids eljarassal eldallitott
mesterkalibratorokkal szemben hitelesitették, amelyek pontosan
meghatarozott mennyiségli DHEA-S-t tartalmaztak legyengitett humén-
szérum matrixban.

Minden Elecsys reagenskészlet tartalmaz egy vonalkédos cimkét, amely az
adott reagenslot kalibracidjahoz szilkséges specifikus informaciokat
tartalmazza. Az el6re meghatarozott mestergdrbét a megfeleld CalSet
kalibratorkészlet segitségével lehet az analizatorra illeszteni.

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

A laboratdrium altal végzett kalibracio elfogadhaté verifikaciéja esetén a
kalibracids intervallum kiterjeszthet6.

A kalibracié megujitasa az alabbi esetekben javasolt:

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

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

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

Mindségellendrzés

Mindségellendrzésre a PreciControl Universal kontrollkészletet kell

haszndlni.

Ezen kivil mas megfeleld kontrollanyagok is alkalmazhatok.

A kiilénbdz8 koncentracié-tartomanyokhoz tartozé kontrollokat a vizsgélati

eljaras folyamatos alkalmazasa esetén legalabb 24 éranként, valamint Uj
reagenskészlet esetén és minden kalibracié utan egyenként meg kell mérni.
A kontrollmérések gyakorisagat és a kontrolmérési hatarértékeket az adott
laboratérium egyedi igényeinek megfelelden kell megallapitani. A mért
értékeknek a megadott értékhatarokon belllre kell esnidk. Minden
laboratériumnak javitd intézkedéseket kell meghataroznia arra az esetre, ha
a mért értékek kivil esnek a megadott tartomanyon.

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

A vonatkozd kézponti és helyi min6ségellen6rzési elGirdsokat és
iranyelveket kell alkalmazni.

Szamitas

Az analizétor automatikusan kiszamitja mindegyik minta analit-
koncentraciéjat (umol/L, ug/dL vagy pg/mL mértékegységben).
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pmol/L x 36.846 = pg/dL
pg/dL x 0.02714 = pmol/L
pg/dL x 0.01 = pg/mL

Atszémitasi tényezok:

Korlatozasok - interferencia

Endogén anyagok

Vegyiilet Vizsgalt koncentracié
Bilirubin <222 ymol/L ill. < 13 mg/dL
Hemoglobin <0.35 mmol/L ill. < 0.56 g/dL
Intralipid <2000 mg/dL

Biotin <123 nmol/L ll. < 30 ng/mL
Reumafaktor <80 IU/mL

Kritérium: 0.100-50 pg/dL koncentracid esetén az eltérés < + 5 ug/dL.
> 50 pg/dL koncentrécio esetén az eltérés < + 10 %.

Nagy dézisu (azaz > 5 mg/nap) biotin kezelésben részesiil§ betegtdl a
biotin legutdbbi beadasat kdvetben legaldbb 8 dran at nem szabad mintat
levenni.

In vitro vizsgélatokat végeztek 17 elterjedten alkalmazott
gyogyszerkészitménnyel. Nem tapasztaltak interferenciét a vizsgalati
eljarassal.

Analit-specifikus antitestek, sztreptavidin vagy ruténium elleni, kiilénlegesen
magas antitest-titerek esetén igen ritkan interferencia fordulhat el6. A
vizsgalati eljaras megfelel kialakitasanak kdszonhetden ilyen jelenségek
csak minimalis szdmban fordulnak elé.

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

Hatarértékek és értéktartomanyok

Mérési tartomany

0.003-27.1 pmol/L ill. 0.100-1000 pg/dL (az als¢ észlelési hatar és a
mestergdrbe maximuma kdzétti tartomany). Az alsd észlelési hatdr alatti
értékeket a készulék < 0.003 umol/L ill. < 0.100 pg/dL formaban adja ki. A
mérési tartomany f616tti értékeket > 27.1 umol/L vagy > 1000 pg/dL
formaban (vagy - 5-szrésen meghigitott, max. 135 ymol/L ill. 5000 pg/dL
koncentrcidju minta esetén - a tényleges értékkel) adja ki a kész(ilék.
Als6 méréshatarok

A vizsgdlati eljdrds also észlelési hatdra

Alsé észlelési hatér: 0.003 umol/L (0.100 pg/dL)

Az als6 észlelési hatar az a legalacsonyabb mérhetd analitszint, amely még
megkulénboztethetd a nullatdl. Kiszamitasa: a legalacsonyabb standardnal
2 szérasnyival (SD) magasabb érték (mester kalibrator, standard 1 + 2 SD,
ismételhet6ségi kutatas, n = 21).

Higitas

A mérési tartomany feletti DHEA-S koncentraci6ju mintakat alacsony analit
tartalmu human szérummal lehet meghigitani. 1:5 aranyu higitas
alkalmazésa javasolt. A meghigitott mintanak > 1.22 ymol/L (> 45 pg/dL)
koncentrécidjunak kell lennie.

Ha az endogén DHEA-S koncentracid elhanyagolhatd, akkor az eredményt
meg kell szorozni az alkalmazott higitasi tényezdvel, vagy az alabbi
egyenlettel kell szamolni:

C=c+4(c-D)

C = tényleges DHEA-S koncentrécid a mintaban

¢ = mért DHEA-S koncentrécio

D = DHEA-S koncentracié a higitéoldatban (human minta)

Normal értékek

Kiterjedt tanulmanyokat folytattak két németorszagi klinikai kdzpontban az
Elecsys DHEA-S vizsgalati eljarassal, amelyekbe dsszesen 519 nd, 489
férfi és 269 gyermek mintait vontak be. A kapott értékeket korosztaly
szerinti csoportositashan az alabbi tablazat tartalmazza (tanulményi
beszémolé azonositd: COOP032 és CO1P005):

cobas’

Eletkor (6v) | N 50. percentilis 5.-95. percentilis
pmol/L | pg/dL pmoll [ pgidL
Né:
10-14 73 3.34 123 0.92-7.60 33.9-280
15-19 55 4.26 157 1.77-9.99 65.1-368
20-24 36 6.46 238 4.02-11.0 148-407
25-34 64 4.96 183 2.68-9.23 98.8-340
35-44* 85 4.38 161 1.65-9.15 60.9-337
45-54* 89 3.28 121 0.96-6.95 35.4-256
55-64 59 2.08 76.7 0.51-5.56 18.9-205
65-74 29 1.75 64.4 0.26-6.68 9.40-246
>75 29 1.65 60.9 0.33-4.18 12.0-154
Férfi:
10-14 74 2.74 101 0.66-6.70 24.4-247
15-19 67 7.57 279 1.91-13.4 70.2-492
20-24 28 9.58 353 5.73-13.4 211-492
25-34 60 7.68 283 4.34-12.2 160-449
35-44 70 6.00 221 2.41-11.6 88.9-427
45-54 45 5.94 219 1.20-8.98 44.3-331
55-64 69 3.75 138 1.40-8.01 51.7-295
65-74 55 2.45 90.2 0.91-6.76 33.6-249
>75 21 1.53 56.2 0.44-3.34 16.2-123
Gyermek:
<1 hetes 37 7.60 280 2.93-16.5 108-607
1-4 hetes 25 3.91 144 0.86-11.7 31.6-431
1-12 hénapos | 69 0.59 21.6 0.09-3.35 3.4-124
1-4 éves 59 0.14 5.0 0.01-0.53 0.47-19.4
5-9 éves 79 0.63 23.1 0.08-2.31 2.8-85.2

* Megvizsgaltak, hogy az érintett korcsoportokban milyen hatassal van a menopauza a kapott eredményekre, és
Ugy talaltak, hogy a hatas elhanyagolhato.

Az Ujszlldttek DHEA-S értékét erdsen befolyasolja a placentan keresztill az
anya szervezetével lezajlott hormoncsere.

Minden laboratériumnak meg kell vizsgalnia a megadott normal értékek
alkalmazhatdsdgat a sajat betegkorére, és szlikség esetén sajat normal
értéktartomanyokat kell meghataroznia.

Specifikus miikodési jellemzék

Az aldbbiak az analizatorokon tapasztalhaté reprezentativ mikddési
jellemzbket ismertetik. Az egyes laboratdriumokban mért eredmények
ezekidl eltérGek lehetnek.

Precizitas

A precizitast Elecsys reagensek, gy(jtétt human szérummintak és
kontrollok segitségével hataroztak meg a CLSI (Clinical and Laboratory
Standards Institute) médositott protokollja (EP5-A) szerint: naponta

6 alkalommal, 10 napon keresztiil (n = 60); ismételhetGség
MODULAR ANALYTICS E170 analizatoron, n = 21. Az alabbi
eredményeket kaptak:

cobas e 411 analizator

Ismételhetdség Koztes precizitas
Atlag SD cv SD cv

pmol/L | pg/dL | ymol/lL | pg/dL | % | ymol/lL | ug/dL | %

HSb) 1 318 | 117 | 0.09 | 328 | 28| 0.11 | 4.16 | 3.6

HS 2 107 | 395 | 026 | 946 |24 | 050 | 184 |47

HS 3 26.7 | 984 | 046 | 17.0 | 1.7 | 063 | 233 | 24

Minta
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Elecsys DHEA-S

cobas e 411 analizator

Ismételhetdség Koztes precizitas

Minta Atlag SD cv SD cv

pmol/L | pg/dL | pmol/L | pg/dL | % | uymol/L | pg/dL | %

PCUI1 | 415 | 153 | 0.09 | 333 |22 | 0.11 | 399 |26

PC U2 334 | 123 | 0.09 | 341 | 28| 0.10 | 3.83 | 3.1

b) HS = huméan szérum
¢) PC U = PreciControl Universal

cobas e 601 és cobas e 602 analizator

Ismételhetdség

Minta Atlag Sb cv

pmol/L pg/dL pmol/L pg/dL %
HS 1 2.60 96.0 0.08 3.03 32
HS 2 10.9 402 0.29 10.5 26
HS 3 21.3 784 0.49 18.0 2.3
PC U1 5.81 214 0.10 3.60 1.7
PC U2 14.1 519 0.21 7.7 1.5

cobas e 601 és cobas e 602 analizator

Koztes precizitas

Minta Atlag SD cv

pmol/L pg/dL pmol/L pg/dL %
HS 1 2.53 93.2 0.06 229 25
HS 2 10.7 395 0.29 10.6 2.7
HS 3 204 753 0.48 17.7 2.4
PC U1 5.69 210 0.14 4.99 2.4
PC U2 13.6 501 0.29 10.8 22

Analitikai specificitas
Az Elecsys DHEA-S vizsgélati eljarasra az aldbbi keresztreaktivitdsokat
talaltak (%-ban):

Anyag Kereszt- hozzéadott
reaktivitds | koncentracio
% pg/dL
Androsztenedion 10.8 1000
DHEA 8.90 1000
Androszteron 2.10 2000
Tesztoszteron 2.55 2000
Aldoszteron 0.320 5000
Androszteron-szulfat 1.10 5000
DHEA-glikoronid 2.08 5000
Osztradiol n.d.d 5000
Osztriol n. d. 5000
Osztron 0.740 5000
Esztron-3-szulfat 0.500 5000
Progeszteron 1.32 5000
5-a-dihidro-tesztoszteron 1.12 5000
19-Hydroxyandrostendione 1.66 5000
Kortizol 0.060 10000

d) n. d. = nem detektalhaté

cobas’
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Tovabbi inform&cidt az érintett analizator felhasznaldi kézikdnyve, a
vonatkozd alkalmazas-leirasok, valamint az 6sszes sz{kséges 8sszetevd
termékismertetGje és eljarasleirasa kdzol (ha azok az Ondk orszagaban
elérhetdk).

Ez az eljérasleiras a decimalis szamértékek egész- és tdrirésze kozotti
hatar jeldlésére decimalis szeparatorként mindig tizedespontot (és nem
tizedesvessz6t) hasznal. A szamjegyek nincsenek harmasdval
szétvalasztva.

Az eszkdzzel kapcsolatosan el6fordult barmiféle komolyabb incidenst
jelenteni kell a gyartdnak és azon Tagéllam illetékes hatésagénak,
amelyben a felhasznald és/vagy a beteg telephelye taldlhato.
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Szimbélumok

Az 1SO 15223-1 szabvényban feltiintetetteken kiviil a Roche Diagnostics az
alabbi szimbdlumokat és jeldléseket alkalmazza (USA-felhasznélas esetén:
az alkalmazott szimbdlumok definicidjat a dialog.roche.com honlap kdzli):

A csomag tartalma

Olyan analizétorok/készillékek, amelyeken a reagensek
felhasznalhatdk

Reagens

Kalibrétor

—

Elkészités ill. keverés utani térfogat

GTIN Globalis Kereskedelmi Aruazonositd Szam

A bdvitéseket, torléseket és valtoztatdsokat a lap szélén fiiggéleges vonalak jelzik.
© 2020, Roche Diagnostics
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