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DRG Androstenedione HYE-5339

1 uvoD

1.1 Ugel pouzitia

DRG: HYBRID-XL Androstenedione je enzymaticka
imuno-analytické stprava pre kvantitativne in vitro
diagnostické meranie mnozstva androstendiénu v sére.
Len pre pouzitie s analyzatorom DRG: Hybrid-XL.

1.2 Zhrnutie a vysvetlenie

Androstendién (tiez znamy ako 4-androstendion a 17-
ketotestosteron)

je 19 uhlikaty steroidny hormén, tvoreny v nadobli¢kovych
a pohlavnych zlazach ako medzistuperi v biochemickych
cestach, v ktorych sa vytvara androgén testosterén

a estrogény estron a estradiol. U muzov, su androgény
vylu¢ované prevazne Leydigovymi bunkami semennikov, a
do istej miery aj v kdre nadobli¢iek. U Zien, su androgény
vylu€ované prevazne v nadobli¢kach a vo vaje¢niku (1).
Priblizne 10% androgénov je odvodenych z periférnej
konverzie, najma DHEA. Androstendién a testosteron
vykazuju vysoka dennu variabilita (2). Najvyssie hladiny su
merané v dopoludfaj$ich hodinach. V pubertalnom veku v
sére zvySuje androsténdion koncentraciu a klesé opéat po
meno pauze. Vysoké urovne androsténdionu su merané
pocas tehotenstva (3). U Zien sa koncentracia
Androsténdiénu zvysuje pri hirsutizme, poly cystickych
vajecnikoch, androgenitalnom syndréme, hypercortizalnom
syndréme, androgény si produkované nadormi
nadobli¢iek a pri kongenitalnej adrenalnej hyperplazii Zliaz
(4-7). Vyrazne znizené hladiny androsténdionu su
zaznamenavané u Zien s postmenopauzalnou
osteopordzou, nedostatoénost vaje¢nikov alebo
nadobli¢iek, alebo pocas lieby kortikosteroidmi a
Clomifenom (8,9).

2 PRINCIP TESTU

DRG: HYBRID-XL Androstenedione Kit enzymelinked-
immunosorbent (ELISA) metéda na pevnej faze, zalozena
na principe kompetitivnej vazby.

Jamky potiahnuté protilatkou (ACW) reagenénych kaziet
potiahnuté polyklonalnymi krali¢imi protilatkami mierenymi
proti k jedine¢nému antigénu molekuly androstenediénu.
Endogénny androstendién zo vzorky pacienta sttazi

s konjugatom (androstendién-chrenova peroxidaza) o
vézbu s naviazanou protilatkou. Po inkubécii sa
nenaviazany konjugat vymyije.

Mnozstvo naviazaného peroxidazového konjugatu je
nepriamo Umerné koncentracii androsténdiénu vo vzorke.
Pridanim substratu, sa intenzita vytvoreného sfarbenia
nepriamo Umerne rovna koncentréacii androsténdiénu

v pacientskej vzorke.

VAROVANIA A BEZPECNOSTNE OPATRENIA
Suprava je uréend len pre in vitro diagnostické
pouzitie. Len na profesionalne pouzitie.

Této slprava mdze byt pouzity len v kombinécii s
DRG: HYBRID-XL Analyzatorom

Pred zac¢atim testu si Uplne a dokladne precitajte
navod. Pouzite platna verziu pribalového letaku
poskytovanu so supravou. Uistite sa, Ze ste vSetko
jasne pochopili.

Neodstranujte, nevymienajte, nenicte a neposkodzujte
Ziadne $§titky s Ciarovym kédom zlozky poskytované v
kazdej suprave.

VSetky Ciarové kédy tvoria integralnu sucast pre
systém Sarzi suprav.

ResSpektujte vSeobecné bezpecnostné opatrenia pre
laboratérnu pracu s reagenciami.

VSetky reagencie tejto testovacej supravy, ktoré
obsahuju ludské sérum, alebo plazmu boli testované
a potvrdené ako negativne na HIV 1/ 1l, HBsAg a HCV
pomocou FDA schvélenych postupov. VSetky ¢inidla,
by sa mali spracovavat a zaobchadzat s nimi ako s
potencialne biologicky nebezpeénymi v prevadzke aj
pri likvidacii.

= W

7. Nikdy nepipetujte Ustami a vyvarujte sa kontaktu
¢Cinidiel, alebo vzorky s kozu a sliznicami.

Nefajcite, nejedzte, nepite a nepouzivajte kozmetiku,
v miestach, kde su vzorky, alebo reagencie suprav
spracovavané.

Pri manipulacii so vzorkami a ¢inidlami pouzivajte
vhodné rukavice na jedno pouzitie. Mikrobialna
kontaminécia cCinidiel, alebo vzorky méze spbsobit
chybné vysledky.

Zaobchadzanie by malo byt v stlade s definovanymi
postupmi, prislusnymi Statnymi bezpe&nostnymi
pokynmi alebo nariadeniami.

Nepouzivajte reagencie po datume exspiracie,
uvedenom na $titku stpravy.

Nepouzité reagenéna kazety sa musia skladovat pri
teplote 2 ° C az 8 ° C uzavrety vo foliovom obale

s prilozenym desikantom.

Optimalne vysledky testu sa ziskaju iba

u kalibrovanych pipiet.

NemiesSajte, ani nepouzivajte komponenty zo suprav
s réznym ¢&islom supravy. Neodportca sa vymienat
reagencné cartridge r6znych suprav, aj ked z rovnakej
Sarze. Supravy m6zu byt prepravované alebo
skladované za r6znych podmienok, a vazbové
charakteristiky jamiek a ¢inidiel u kaziet sa mézu
mierne [iSit.

Niektoré reagencie obsahuju ProClin 300, BND a /
alebo MIT ako konzervaéné prostriedky. V pripade
kontaktu s pokozkou alebo o¢ami, ihned vymyte
vodou.

TMB substrat ma drazdivy G¢inok na pokozku a
sliznicu. V pripad kontaktu, umyvajte o¢i dostato¢nym
mnozstvom vody a koZzu umyte mydlom a velkym
mnozstvom vody. Oplachnite kontaminované objekty
pred ich opatovnym pouzitim. Pri nadychani, vezmite
osobu na ¢erstvy vzduch.

Chemické latky a pripravené, alebo pouzité ¢inidla
musia byt spracované ako nebezpec¢ny odpad v
sulade s narodnymi bezpec¢nostnymi pokynmi, alebo
predpismi.

Informacie o nebezpeénych latkach, ktoré su
sucastou supravy najdete v bezpe¢nostnych listoch.
Pre profesionalnych uzivatelov je bezpec¢nostny list
pre tento produkt k dispozicii na poziadanie priamo z
DRG.
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4 REAGENCIE
4.1 Chemikélie poskytované
41.1 Reagenéné Kazety
40 kusov, ktoré obsahuju:

— Protilatkou pokryté jamky (ACW)
potiahnuté protilatkou proti androsténdionu
(polyklonalne).

— enzymovy konjugéat, 260 pl,
antigén androsténdiénu konjugovany s chrenovou
peroxidazou;

Obsahuje bez ortutové konzervaéné latky.

— Roztok substratu, 260 pl
Tetrametylbenzidin (TMB).

4.1.2 Re-kalibratory 1 a 2

2 flasticky, 1 ml kazda, pripravené na priame pouZitie;
Pre opatovnu kalibraciu kvantitativneho testu
Androsténdion DRG: HYBRID-XL.

Koncentracie su Specifické pre jednotlivé loty.
Konverzia: ng/ ml x 3.492 = nmol / |
Rekalibratory st standardizované na nasledujlice
referenéné materidly: referenény material Australskeho
Narodného institatu merania (NMIA-M955)

Obsahuju bez ortutové konzervacné latky.
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4.1.3 Kontroly1a?2

Dve flasticky, 1 ml kazda, pripravené na priame pouZitie;
od¢itajte rozmedzie hodn6t kontrol z ¢iarového kédu na
Stitkoch flasticiek, alebo z QC letaku.

Obsahuju bez ortutové konzervacéné latky.

4.2 Potrebné materialy, ktoré niesu stéastou

— Bezné laboratorne vybavenie

— Ultra-Cista voda, DRG odporuca pouzivat Klinicku
laboratérnu reagenént vodu (CLRW) podla pokynu CLSI
3C-A4 s tymito Specifikaciami:

Merny odpor pri 25 ° C, [MW - cm]:> 10

Vodivost pri 25 ° C [uS - cm-1]: <0.1

Celkovy organicky uhlik / p.p.b [ug / L] :. <50

Koloidy [ug / ml]: <0,05

- HYB-5252 DRG: HYBRID-XL Analyzer

- HYI-5392: System Solution 5L, 5000 m;
(spotrebna voda podla pokynu CLSI 3C-A4 s

mozu byt tiez pouzitd za splnenia nasledujicich
$pecifikacii:

Merny odpor pri 25 ° C, [MW - cm]:> 1

Vodivost pri 25 ° C [uS - cm-1]: <1

Celkovy organicky uhlik / p.p.b [ug / L] :. <200
Koloidy [ug / ml]: <0,1)

- HYI-5394: Wash Buffer, 40x koncentrat, 25 ml
- HYI-5395: Needle Cleaning Solution, 30 ml. Cistiaci
roztok pre pipetovaciu ihlu (dennéa a tyzdenna udrzba,
pozrite aj navod na pouzitie)

- HYI-5387: Kyvety (2 x 360 ks)

Pre pouzitie Sekundarneho drziaka vzoriek pre
sekundarne skiimavky su potrebné:

- HYI-5391: skimavky (sekundarne), 2500 ks.

4.3 Skladovacie podmienky

Pri skladovani pri teplote 2 ° C az 8 ° C, si neotvorené
¢inidla udrzia reaktivitu az do datumu exspiracie.
Nepouzivajte reagencie po tomto datume. Otvorené ¢inidla
a reagencné kazety musia byt uchovavané pri 2 °C az 8
°C. Po prvom otvoreni by mala byt venovana pozornost
starostlivému opatovnému uzavretiu.

Otvorené supravy si uchovavaju funkénost po dobu dvoch
mesiacov pri skladovani, ako je popisané vyssie.

4.4 Priprava reagencii

Pred pouzitim uvedte vSetky ¢inidla, ako su kontroly a re-
kalibratory na izbovu teplotu (20 ° C az 25°C) Reagen¢né
kazety m6zu byt pouzité priamo po skladovani v
chladnicke.

Wash Buffer (nie je si¢astou supravy)

Pre premyvaci buffer (1x) zriedeny, nariedte 25 ml
premyvacieho roztoku (40x) s 975 ml ultra-Cistej vody na
celkovy objem 1000 ml.

Zriedeny premyvaci roztok (1x), je stabilny po dobu 2
tyzdnov pri izbovej teplote.

4.5 Odstranenie supravy

Likvidacia supravy a vSetkych pouzitych materialov
/reagencii sa musi vykonavat v stlade s narodnymi
predpismi. Zvlastne informécie pre tento produkt st
uvedené v bezpec¢nostnom liste.

4.6 Poskodené Testovacie slpravy

V pripade akéhokolvek poskodenia testovacieho kitu alebo
sucasti, musi byt DRG informované pisomne, najneskor
do jedného tyzdfa od obdrzania supravy. PoSkodené

Jednotlivé komponenty by nemali byt pouzité na
testovanie. Potom musia byt ulozené, kym sa najde
konecné rieSenie.

5 ODBER A PRIPRAVA
V tomto teste méze byt pouzité sérum.
Minimalny potreny objem vzorky pre jedno stanovenie
je 85 ul, €o zahina 25 pl vzorky a 60 pl mftveho
objemu.
Upozornenie:
—Tento test nebol overeny na odber krvi pomocou
skumaviek vSetkych dostupnych vyrobcov.
— Odberové systémy niektorych vyrobcov mézu
obsahovat rozne materialy, ktoré by mohli mat' v
ojedinelych pripadoch vplyv na testované vysledky.
— Ak su pouzité primarne skimavky pre odber vzoriek,
prosim, postupuijte podla pokynov vyrobcu.
— Nepouzivajte hemolytické, ikterické alebo lipemické
vzorky.
— Vzorky obsahujlce precipitaty, musia byt odstredené
pred prevedenim testu.
— Nepouzivajte tepelne inaktivovanym vzorky.
— Nepouzivajte Standardy, alebo externé kontroly
stabilizované azidom.

5.1 Odber vzoriek

Sérum:

Odber krvi zo zily (napr. Sarstedt MONOVETTE pre
sérum)

umoznuje zrazenie, a oddelenie séra centrifugéciou pri
izbovej teplote. Necentrifugujte pred Uplnym vyzrédzanim.
Pacienti uzivajuci antikoagula¢nu lie€bu, mézu vyzadovat
predizeny zrazaci ¢as.

5.2 Skladovanie a priprava vzoriek

Vzorky by mali byt uzavreté a mézu byt skladované po
dobu aZ 7 dni pred vykonanim testu pri teplote 2 °C az 8
°C.

Vzorky skladované dihsi ¢as pred vykonanim testu (aZ do
jedného roka) by mali byt zmrazené len raz pri -20 °C.
Rozmrazené vzorky by sa mali niekolkokréat pred
testovanim premiesat.

5.3 Riedenie vzoriek

5.3.1 Manuélne riedenie vzoriek

Ak je v prvom teste vo vzorke zistené, Ze obsahuje viac
ako najvyssi Standard, vzorku mozno riedit riediacim
roztokom vzoriek * a znovu testovat, ako je popisané v
Postupe stanovenia.

Pri vypocte koncentracie musi byt zohladneny tento faktor
riedenia.

Priklad:

a) riedenie 1:10: 10 pL vzorky + 90 yL roztoku na riedenie
vzoriek (dokladne premieSajte)

b) riedenie 1: 100: 10 yL z riedenia a) 01:10 + 90 ul
riediaceho roztoku vzorky (d6kladne premiesajte).

* riediaci roztok vzorky pre manuélne riedenie nie je
sUcastou tejto sady, ale mozno objednat na vyZiadanie

HYE-5339-DIL, 20 ml).
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6 POSTUP

6.1 VSeobecné poznamky

— V8etky ¢inidl4, ako su kontroly a re-kalibratory vzoriek,
musia byt pred pouzitim uvedené na izbovu teplotu (20 ° C
az 25° C).

VSetky reagencie a vzorky musia byt zmieSané bez
spenenia. Reagen¢né kazety mozno pouzit priamo z
chladni¢ky po uskladneni.

— vzorky, kontroly a re-kalibratory by sa mali zmerat

v rdmci 2 hodin, aby sa zabranilo moznému odpareniu.
—sekundarny stojan na vzorky (HYI1-5437) pre sekundarne
skumavky ma kapacitu maximalne 20 vzoriek, vratane
kontrol a rekalibratorov. VSetky maju byt prepipetované do
sekundéarnych skimaviek, a prislusné Ciarové kody pre
kontroly / re-kalibratory a ak st dostupné aj Ciarové kody
vzoriek, musia byt nacitané externou ¢itackou Ciarovych
kédov.

Platné len s nainstalovanou verziou softwaru HYBRID-
XL 2.0:

— Ak je pouzity priméarny drziak vzoriek (HY1-5436) pre
primarne skimavky, méze byt pridanych maximalne 12
vzoriek a/alebo kontrol a/alebo rekalibratorov.

— Ak je pouzity drziak vzoriek (HYI-5393) kontroly a/alebo
rekalibratory

mozu byt umiestnené priamo na pouzity primarny drziak
vzoriek. VSetky hodnoty a / alebo Gdaje o kontrole, ktoré
su pozadované pre rekalibraciu, st zahrnuté v prislusnom
Giarovom kode vytlaenom na Stitkoch flasti¢iek a mozno
ich nacitat vonkaj$im skenerom ¢&iarovych kodov.

6.2 Postup testovania

— Celkovéa doba testovania pre DRG: HYBRID-XL
androsténdion je90 mindat.

— Pre zaistenie spravnej funkcie testu, treba désledne
dodrziavat uzivatel'sky navod pre DRG: Hybrid:XL.

— VSetky Specifické informéacie ku testu, potrebné pre
spravny funkciu st zahrnuté do prislusnych &iarovych
kédov na reagenciach.

Davajte pozor, aby nedoslo k poskodeniu tychto
¢iarovych kédov!

— Odporué€a sa tuknuat dnom kaziet — v segmente,
ktory obsahuje reagenéné kazety o stol, pred ich
ulozenim do rotora. To preto, aby sa zabranilo
speneniu a prilepeniu kvapaliny na uzatvaraciu féliu
kazety.

— umiestnite reagen¢né kazety do rotora jednotky. Ohrieva
sa pri37 °C, teplota inkubécie sa vykonava automaticky v
jednotke.

6.3 Kalibracia

Nadvéznost

Téato metdda je Standardizovana podla referenéného
materialu Narodného instititu pre meranie Australia
(NMIA-M955). Kazdé DRG: HYBRID-XL ¢inidlo obsahuje
Ciarovy kod so Specifickymi informéaciami pre opétovnu
rekalibraciu $arze reagencii. Master krivka je vytlatena
ako 2-D ¢iarovy kod na vonkajSej etikete obalu supravy

a na QC - dokumente a musi byt naskenovana s
externym skenerom &iarovych kédov pred prvym pouzitim
prislusnej Sarze slpravy.

Rekalibracia sa odporuca:

— ak je pouzita novéa Sarza supravy. Kazda nova $arza by
mala byt overena spustenim vnitornych rekalibratorov zo
supravy a kontroly pred rutinnym pouzitim.

— ak sa kontroly jedného alebo oboch testov nachadzaju
mimo zadany Rozsah.

— po 4 tyzdrioch pouzivania rovnakej reagencnej stpravy.
6.4 Vypocet vysledkov

Koncentracia analytu sa vypocita automaticky
prostrednictvom softvéru systému DRG: Hybrid -XL.

7 KONTROLA KVALITY

Odportca sa pouzitie kontrolnych vzoriek a podla
narodnych predpisov. Pouzitie kontrolnych vzoriek sa
odporuca, pre zaistenie kazdodennej platnosti vysledkov.
Odporuca sa tiez podieflat sa na narodnych alebo
medzinarodnych programoch pre posudenie kvality s
cielom zabezpecit presnost vysledkov.

Pouzit vhodné Statistické metddy pre analyzu kontrolnych
hodnét a trendov. Ak vysledky testu nesuthlasia so
zavedenymi prijatelnymi rozsahmi kontrolnych materialov,
vysledky pacientov by mala byt povazované za neplatné.
V tomto pripade, prosim, skontrolujte nasledovné: datum
exspiracie a podmienky skladovania ¢inidiel, prevadzkovu
spolahlivost analyzatora. Okrem toho sa odporuca, aby sa
vykonala nova kalibracia.

V pripade dalSich otdzok nés prosim kontaktujte
prostrednictvom svojho miestneho distribltora, alebo
priamo DRG.

7.1 Vnatorna kontrola

Ku kontrole kvality je nutné pouzit dve vnatorné kontroly,
poskytnuté pre kazdu slpravu.

Prijatelné rozsahy pre obe vnitorné kontroly (Control 1 a
2) boli zavedené vyrobcom a st uvedené v dokumente —
,QC-Datasheet" pridanom do supravy. VSimnite si, Ze
ocakavané hodnoty a akceptovatelny rozsah uvedené v
QC-Datasheet sa vzdy vztahujd ku aktualnej Sarzi

supravy.
Vnuatornéa kontrola by mali byt spustend v jednotlivych

pripadoch:

— na rutinnej baze (napr. Raz za 24 h)

— ak je vyzadovana rekalibracia (ak jeden alebo oba
vnutorné kontroly si mimo rozsah)

— ak je pouzita suprava s novou Sarzou (aby sa predislo
negativnemu vplyvu na vykon sdpravy nespravnu
dopravou alebo pre zistenie nespravneho skladovania
pocas prepravy).

7.2 Externa kontrola

Pomocou kontrol na oboch hodnotach, normalnej a
patologicke;.

Kontrolné intervaly a kontrolné rozsahy pre externé
kontroly by sa mali prispdsobit’ individualnym poziadavkam
kazdého laboratéria. V$etky vysledky musia byt v ramci
stanovenych limitov.

Kazdé laboratérium by malo stanovit napravné opatrenia,
ktoré sa maju prijat, ak sa hodnoty externych kontrol
nenachadzali v prijatelnom rozsahu.

8 O¢akavané normalne hodnoty

Dorazne sa odporica, aby si kazdé laboratérium stanovilo
svoje vlastné normalne a patologické hodnoty.

V §tadii u zdanlivo zdravych jedincov pomocou testu DRG:
HYBRID-XL Androstenedione boli pozorované tieto
hodnoty:

populacia | n | vek | priemer per:éntyl per?:zﬁtyl
rokov | (ng/mL) | (ng/mL) (ng/mL)
zeny 67 | >20 1,33 0,34 2,63
muzi 50| >19 1,99 0,81 3,75
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Samotné vysledky by nemali byt jedinym zdrojom pre
akékolvek liecebné zavery. Vysledky by mali korelovat' s
dal§imi klinickymi pozorovaniami a diagnostickymi testami.

9 Obmedzenia pouzitia

Spolahlivé a reprodukovatelné vysledky mozno ziskat,
ked je test vykonavany s kompletnym pochopenim navodu
na pouzitie a s dodrziavanim spravnej laboratérnej praxe.
Akékolvek nespravne manipulacie so vzorkami, alebo
modifik&cie tohto testu by mohli ovplyvnovat vysledky.

10 CHARAKTERISTIKY STANOVENIA

10.1 Dynamicky Rozsah stanovenia

Dynamicky rozsah testu je definovany limitom blanku a
maximalnou hodnotou Master krivky.

Zistené hodnoty pod rozsahom merania si oznac¢ené ako
"<0,19 ng / ml".

Zistené hodnoty nad rozsahom merania st ozna¢ené ako
">10ng / ml".

Meraci rozsah testu je medzi

0,19 ng/ ml-10ng/ mL.

10.2 Specifickost protilatok (krizova - reaktivita)
Boli testované nasledujuce latky na krizov( reaktivitu
sUpravy:

Analyt % Krizova reaktivita
Testosterén <0.01
Progesterén <0.01

17-OH progesterén <0,01
Estrén (E1), <0,01
Estradiol (E2) <0,01
Estriol (E3), 0,305

kortizol 0,075

Aldosterén <0.01
10.3 Citlivost’

Studia pre citlivost bola navrhnuté v stlade s CLSI
pokynmi EP17-A2.

Limit blanku (LOB) je 0,19 ng / ml.

Limit detekcie (LOD) je 0,31 ng / ml.

Limit kvantifikacie (LOQ) je 0,42 ng / ml.

10.4 stanovenie presnosti

Stidia presnosti bola navrhnuta v stlade s CLSI pokynmi
EP5-A2.

10.4.1 v sérii (Intra test)

Vzorky boli analyzované 2x denne v duplikatoch po dobu

20 dni na 3 r6znych pristrojoch. CV (%) sa vypocitala ako
priemer z 40 duplikatov CV. Variabilita v sérii je uvedena

nizsie:

vzorka | n priemer (ng/ml) | CV(%)
1 40 0,6 3,9
2 40 2.8 4.8
3 40 4,9 2,5
4 40 7.3 2.7

10.4.2 Celkové presnost’ (vnutro testova)

Vzorky boli analyzované 2x denne v duplikatoch po dobu
20 dni

(n = 80) na 3 roznych pristrojoch. Celkové presnost je
znazornena nizsie:

riediaceho roztoku vzorky n Priemer (ng / ml), CV (%)

vzorka | n priemer (ng/ml) | CV(%)
1 80 0,6 14,8
2 80 2,8 13,8
3 80 4,9 14,7
4 80 7.3 12.2

10.4.3 Inter-Lot

Variacia medzi - lotmi bola stanovena 6 meraniami 4

vzoriek, 3 supravami réznych Sarzi

vzorka | n priemer (ng/ml) | CV(%)
1 18 0,5 13,4
2 18 1,9 9,9
3 18 2,9 13,3
4 18 7.9 10.6

10.5 Vytaznost’

Vytaznost bola stanovena pridanim $tyroch stdpajucich
koncentréacii analytu do $tyroch r6znych vzoriek od
pacientov, ktoré obsahuju odli$né mnozstvo endogénneho
analytu. Kazda vzorka (s pridavkom a bez) boli testovany
a koncentracie analytu boli vypocitané z Master krivky.
Percentuélna vytaznost bola stanovena porovnanim
oc¢akavanej a nameranych hodnot vzoriek.

Vzorka 1 2 3 4
Koncentracia (ng / ml) 27| 18 2,9 6,8
Priemerna vytaznost (%) 93,8 | 92,1 |101,2|102,5
- . 90,2 | 89,4 | 89,8 | 95,9
Rozsah vytaznosti (%)
do | 97 |109,1| 96,9 | 107
10.6 Linearita
Styri vzorky obsahujlice rézne mnozstvo analytu boli
sériovo riedené roztokom na riedenie vzoriek. Percento
zotavenia bolo vypocita porovnanim o¢akavanej
a nameranej hodnoty analytu.
Vzorka 1 2 3 4
Koncentracia (ng / ml) 3,05 | 48 6,9 8
Priemerné vytaznost (%) 104,1]101,1 [111,2|91,2
Rozsah vytaznosti (%) od |100,5|100,3 |105,9|87,9
do |107,7|102,2 | 114,7 ]| 96,5

10.7 Interferujuce latky

Hemoglobin (az do 2 mg / ml), Bilirubin (az do 0,5 mg / ml)
a Triglyceridy (az do 7,5 mg / ml), nemaju vplyv na

stanovenie vysledkov.

Do dnesného dna ziadne latky (drogy), ktoré by mali vplyv
na meranie androsténdionu vo vzorke nam nie st zname.

10.8 Hookov Effect

Ziadny Hook efekt v tomto teste nebol pozorovany.

11 Porovnavacia metdéda

Porovnanie testu DRG: HYBRID-XL Androstenedione Hye-

5339

(y) a DRG ELISA EIA-3265 (x), s pouzitim klinickych
vzoriek, poskytlo nasledujuce korelacie:

n =60
r=0,95
y = 0.775x - 0,050
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12 PRAVNE ASPEKTY
Len pre krajiny, kde je platné European Conformity
prehlasenie o Zhode (CE)

12.1 Spolahlivost’ vysledkov

Testovanie sa musi vykonat presne podla vyrobcom
stanoveného navodu na pouzitie. Okrem toho, pouzivatel
musi striktne dodrziavat Pravidla GLP (Good Laboratory
Practice) alebo iné prislusné narodné Normy a/alebo
zakony. To je dblezité najma pre pouzitie kontrolnych
roztokov. Je dolezité, aby vzdy zapojit do priebehu
testovania dostato¢ny pocet kontrol pre validaciu presnosti
a presnost’ testu.

Vysledky testu su platné len vtedy, ak vSetky kontroly vysli
v uréenom rozsahu, a ak su aj vSetky ostatné parametre v
ramci danej $pecifikacie testu. V pripade pochybnosti
alebo obéav prosim kontaktujte DRG.

12.2 Terapeutické Dosledky

Terapeutické dbsledky by nikdy nemala byt zalozené len
na laboratérnych vysledkoch, aj ked su vSetky vysledky
testov v stlade s polozkami ako je uvedené v bode 12.1.
Kazdy laboratérny vysledok je len su¢astou celkového
klinického obrazu pacienta.

Iba v pripadoch, ked laboratérne vysledky st v prijatelnej
zhoda s celkovym klinickym obrazom pacienta, m6ze byt
vyvodeny terapeuticky zaver.

Samotny vysledok testu by nikdy nemal byt jedinym
uréujacim dévodom pre vy tvorenie terapeutického zaveru.

12.3 Zodpovednost’

Akéakolvek zmena testovacieho kitu a / alebo vymenou,
alebo zamena ktorychkolvek su¢asti réznych Sarzi by
mohlo nepriaznivo ovplyvnit o¢akavany vysledok a
platnost celkového testu. Takéto modifikacie a / alebo
vymeny rusia narok na vymenu.

Naroky predlozené kvoli nespravnej interpretacii
laboratérnych vysledkov zakaznikom, s vyhradou bodu
12.2 su tiez neplatné. Bez ohladu na to, v pripade
kazdého narokovania, zodpovednost' vyrobcu nemoze
prekro€it hodnotu testovacieho kitu. Vyrobca nezodpoveda
za ziadne Skody spdsobené na testovacej stpravy pri jej
preprave.

Dalsie informécie najdete v pouzivatePskej priruéke
DRG: HYBRID-XL, Specifickom aplikaénom
dokumente, informaénych a pribalovom letaku
vS§etkych potrebnych komponentov
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