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Testosteron
(cz) Cesky
REF| Obsah
K00234 - 1 mikrotitracni desticka: 96 jamek (12x 8-jamkovych protilatkou potazenych prouzkd, jednotlivé zlomitelnych)

- 5 x 1 mL Kalibratory

- 1 x1 mL Kontrola A

- 1 x 1 mL Kontrola B

- 1x 12 mL enzymovy konjugat

- 1x 50 mL promyvaci roztok

- 1x 15 mL roztok substratu (TMB)
- 1x 15 mL zastavovaci roztok

- 1 certifikat analyzy.

- 1 pfibalovy letak

Pouze pro profesionalni in vitro diagnostické pouziti!
UCEL POUZITI
ELISA pro kvantitativni stanoveni celkového testosteronu v lidském séru nebo plazmé.

DIAGNOSTICKE VYZNAM

Testosteron (17B-OH-4-androsten-3-on) ma molekulovou hmotnost 288 Dalton( a povaZzuje se za zakladni androgen nachazejici
se v ob&hu dospélych muzZskych savc'. U muzii je syntetizovan a vyluGovan Leydigovymi burikami nachazejicimi se
v intersticialni ¢asti semenikd; u Zen se testosteron tvofi na mnoha mistech jako vaje¢niky, nadledviny, a periferni tkané s dalsi
produkci diky proméné z jinych steroidnich hormond. V obéhu se testosteron vyskytuje pfevazné navazany na transportni
proteiny, z kterych je nejb&zné&jsi sexualni hormony vazajici protein (SHBG). Pouze 1-2 % testosteronu je biologicky aktivnich, tj.
nenavazanych na zadny plasmaticky protein a oznacuje se jako volni testosteron.

Testosteron sehrava kli€ovou Ulohu pfi vyvinu reprodukénich tkani a sekundarnich pohlavnich znakd u muzd. U muzd byl
pozorovan a dlkladné zdokumentovan cirkadianni rozptyl hladin testosteronu, pfi¢emz koncentrace v obé&hu jsou vys$si réano a
v prabéhu dne klesaji?. hladiny testosteronu také klesaji u starnoucich muzi (andropauza) co je asto spojeno se ztratou svalové
a kostni hmoty, co vede k osteopordze, ztraté libida, erektilni dysfunkci depresi a naruSenym kognitivnich funkci®.

Nemoci spojené s vysokymi nebo nizkymi hladinami testosteronu ovliviiuji hlavné biologické procesy souvisejici s gonady,
sexualni funkénost a sekundarni pohlavni znaky jak u muzl tak i u Zen.

Klinické stavy mohou byt spojeny bud’ s nadbytkem testosteronu (hyperandrogenismus), deficitem (hypoandrogenismus) nebo
kvlli zméné v normalnich hladinach ke kterym dochazi v pfed-pubertalnim a pubertalnim véku (pfedasna puberta - pubertas
praecox nebo opozdéna puberta). U vSech téchto nemoci se vyuziva stanoveni testosteronu jako pomucka pro diagnostiku pro
posouzeni spolu s jinymi klinickymi zjiSténimi a laboratornimi udaji.

Lécba hypogonadismu zahrnuje terapii nahrazovani testosteronu, lé€bu aromatasovymi inhibitory (které inhibuji proménu
testosteronu na estrogen) a léc¢bu lidskym choriovym gonadotropinem (ktery plsobi jako analog LH stimulujici sekreci
endogenniho testosteronu z Leydigovych bunék varlat)*®. Tyto terapie je tfeba monitorovat méfenim hladin testosteronu v pfedem
uréenych ¢asovych intervalech.

PRINCIP TESTU

Testosteron ELISA je kompetitivni enzymova imunometricka analyza (ELISA), kde testosteron (antigen) ve vzorku soutézi
s antigennim testosteronem konjugovanym s kfenovou peroxidazou (HRP) o vazbu na omezeny pocet protilatek proti testosteronu
nanesenych na mikrotitracni desti¢ku (pevna faze).

Po inkubaci se vykona separace navazanych/volnych molekul jednodu$e promytim pevné faze.

Potom enzym HRP v navazané frakci reaguje se substratem (H,O,) a TMB substratem za vzniku modré barvy, ktera se zméni na
Zlutou po pfidani zastavovaciho roztoku.

Intenzita barvy je nepfimo Uumérna koncentraci progesteronu ve vzorku.

Koncentrace testosteronu ve vzorku se vypocita z kalibracni kfivky.

SLOZENi REAGENCIE

Slozky Popis

Mikrotitracni Protilatky proti testosteronu absorbované na mikrotitracni desticku

desti¢ka

Kalibratory Obsahuje ProClin >0.0015% a lidské sérum, Kalibratory maji nasledujici koncentraci testosteronu:
Ca-Cs-Cc-Cp-Ce
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CA CB Cc CD CE

ng/mL 0 0.6 1.4 4.0 16.0
Kontroly Koncentrace kontrol je uvedena v certifikatu analyzy.
Obsahuje ProClin >0.0015% a lidské sérum
Enzymovy Testosteron-HRP konjugovany s kfenovou peroxidazou (HRP), Obsahuje ProClin <0.0015% a BSA,
konjugat ovCi sérum
Roztok substratu H,O-TMB 0.26 g/L (zabrante styku s pokozkou)

(TMB)
Zastavovaci roztok | Kyselina sirova 0.15 M (zabranite styku s pokozkou)
Promyvaci roztok Fosfatovy pufr, pH 7.4, 10x koncentrovany, Obsahuje ProClin >0.0015%

POTREBNE, ALE NEDODAVANE MATERIALY

Destilovana voda

Automaticky davkovac

Precizni pipetovaci zafizeni

Inkubator (25 °C)

Rotator

Reader mikrotitraénich desti¢ek (450 nm, 620-630 nm)

PRIPRAVA REAGENCIE

PFiprava promyvaciho roztoku

Pfed pouzitim zfedte obsah vialky ,koncentratu promyvaciho roztoku (10x)“ destilovanou vodou na kone¢ny objem 500 mL. Pro
mensi objemy dodrzujte pomér fedéni 1:10.

V koncentrovaném promyvacim roztoku je mozné zpozorovat pfitomnost krystald; v tomto pfipadé michejte pfi pokojové teploté
do kompletniho rozpusténi krystald. Pro vétSi pfesnost zfedte celou lahev koncentrovaného promyvaciho roztoku do 500 mL,
dbejte o Uplny pfenos krystall vyplachnutim lahve a potom michejte do kompletniho rozpusténi krystald.

Ptiprava kalibratord a kontrol
Kalibratory jsou k pfimému pouziti a maji nasledujici koncentrace testosteronu:
Ch GCs Cc Co Ce
ng/mL 0 0.6 1.4 4.0 16.0
Kontroly jsou k pfimému pouziti; koncentrace kontrol je vytisknuta na oznaceni.

Pfiprava konjugatu
k pfimému pouziti. Jemné promichejte 5 minut na rotatoru.

PFiprava vzork(
Pokud se stanoveni nevykona v den odbéru, skladujte vzorky pfi -20 °C

STABILITA A SKLADOVANI

Kit skladujte pfi 2-8 °C ve tmé.

¢ Kit je stabilni pfi 2-8 °C do data exspirace uvedeného na vnéjSim oznaceni kitu.
e Po otevreni je kit stabilni pfi 2-8 °C po dobu 6 mésicu.

e Zfedéni promyvaci roztok je stabilni po dobu 30 dn( pfi 2-8 °C.

Dulezita poznamka: Sacek s potazenou mikrotitraéni destickou otevrete, az kdyz je pfi pokojové teploté a okamzité po pouziti jej
zavfete.

VAROVANI A BEZPECNOSTNi OPATRENI

e Tento kit je ur€en pouze pro in vitro pouziti kvalifikovanym personalem. Neni uren pro interni ani externi pouziti u lidi nebo
zvifat.

e Pouzivejte vhodné osobni ochranné vybaveni béhem prace s poskytovanymi reagenciemi.

e Dodrzujte spravnou laboratorni praxi (GLP) pro manipulaci s krevnimi produkty.

e Material zvifeciho pdvodu pouzity pfi vyrobé kitu byl ziskan ze zvirat certifikovanych jako zdravé a hovézi protein byl ziskan
ze zemi neinfikovanych BSE, ale s témito materialy je tfeba manipulovat jako s potencialné infek&nimi.

e Nékteré reagencie obsahuji jako konzervovadlo malé mnozZstvi Proclin™ 300. Zabrarite styku s pokozkou nebo sliznicemi.
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Klasifikace podle CLP
Senzibilizace pokozky 1

Vystrazné véty

H317: Maze zplsobit alergickou kozni reakci

Véty bezpec€nostnich opatreni

P261: Zabrante vdechovani prachu/vypart/plyni/par/aerosolu.

P280: Noste ochranné rukavice/ochranny odév/ ochranu oc€i/ ochranu tvare.

P321: Odborné osetfeni (viz pokyny na stitku).

P333/313: Pfi podrazdéni kiize nebo vyrazce: Vyhledejte Iékafskou pomoc/oSetreni.
P362+P364: Odstrarite vSechen kontaminovany odév a pfed op&tovnym pouzitim jej vyperte-

GHS507

Nékteré reagencie obsahuji azid sodny (NaN;) ktery mze byt toxicky po poziti nebo po absorpci pfes kizi nebo oci; navic
muze reagovat s olovénym a médénym potrubim za vzniku potencialné vybusSnych azidi kovd. Pokud k odstrafiovani
reagencii pouzivate vylevku, vyplachnéte velkymi objemy vody, aby se zamezilo ukladani se azida.

TMB substrat obsahuje drazdivou latku, ktera mize byt Skodliva po vdechnuti, poziti nebo absorpci pfes pokozku. Pro
zamezeni zranéni zabrante vdechnuti, poziti nebo styku s pokozkou a o¢ima.

Zastavovaci roztok pozustava ze zfedéného roztoku kyseliny sirové. Kyselina sirova je jedovata a Zirava a mize byt toxicka
po poziti. Pro pfedchazeni chemickym popaleninam zabrarite styku s pokozkou a o¢ima.

Zabrarite vystaveni reagencie TMB/H,O, pfimému slune¢nimu svétlu, koviim nebo oxidantim. Roztok nezamrazuijte.
Klinicky vyznam stanoveni testosteronu maze byt zneplatnén, pokud byl pacient 1é€en kortizonem nebo pfirodnimi nebo
syntetickymi steroidy.

Dodrzujte prosim striktné sekvenci pipetovacich krokl uvedenou v tomto protokolu. Zde uvedené Udaje Cinnosti byly ziskany
s pouziti specifickych reagencii a uvedenych v tomto navodu k pouziti.

VSechny reagencie maiji byt skladovany v lednici pfi 2-8°C v plvodnich nadobach. Jakékoli vyjimky jsou jasné oznaceny.
Reagencie jsou stabilni do data exspirace, pokud jsou skladovany a manipuluje se s nimi podle popisu.

VSechny soucasti kitu a vzorky nechte pfed pouzitim dosahnout pokojovou teplotu (22-28°C) a dukladné promichejte.
Nevyménujte soucasti kitu z riznych Sarzi. Je tfeba dodrzovat datum exspirace uvedeny na krabici a oznagenich vialek.
Nepouzivejte zadné soucasti kitu po jejich datu exspirace.

Pokud pouzivate automatizované zafizeni, pfebira uzivatel odpovédnost za zajiSténi toho, ze kit byl adekvatné otestovan.
NeuplIné nebo nepfesné odstranéni kapaliny z jamek muze ovlivnit preciznost metody a/nebo zvysit pozadi. Pro zlepSeni
¢innosti kitu na automatizovanych systémech se doporucuje zvysit poCet promyti.

Je dilezité, aby byla doba reakce v kazdé jamce konstantni kv(li opakovatelnosti vysledkl. Pipetovani vzorkd nesmi trvat
déle jako 10 minut, aby se zamezilo posunu pfi analyze. Pokud je potfebnych vic jako 10 minut, dodrzujte stejné poradi
davkovani. Pokud se pouziva vice jako jedna desti¢ka, doporuCuje se zopakovat kalibracni kfivku v kazdé destiCce.

PFidani roztoku substratu spousti kinetikou reakci, ktera je zastavena pfidanim zastavovaciho roztoku. Proto je tfeba roztok
substratu a zastavovaci roztok pfidavat ve stejném poradi, aby se odstranila ¢asova odchylka v pribéhu reakce.

Dodrzujte postupy pro vykonavani kontroly kvality ve zdravotnickych laboratofich méfenim kontrol a/nebo spojenych sér.
Maximalni preciznost je potfebna pfi pfipravé a davkovani reagencii.

V této metodé se nemaji pozivat mikrobiologicky kontaminované, vysoce lipemické nebo hemolytické vzorky.

Readery mikrotitracnich desti¢ek méfi svisle. Nedotykejte se dna jamek.

ODBER A SKLADOVANI VZORKU

Stanoveni je tfeba vykonat s pouzitim vzorkd séra (standardni vzorkovaci zkumavky nebo zkumavky obsahujici gely separujici
sérum) nebo plazmy (heparin lithny, heparin sodny, nebo EDTA draselny).
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Skladovani vzorku Doba
2-8°C 24 hodin
Cykly zmrazeni/rozmrazeni 1 cyklus
POSTUP TESTU

1. Reagencie a vzorky pfivedte na pokojovou teplotu (22-28 °C) na alespori 30 minut. Na konci analyzy uloZzte reagencie
okamzité na 2-8°C: vyhnéte se dlouhodobému vystavéni pokojové teploté.

Nepouzité potazené mikrotitraéni prouzky je tfeba nechat bezpecné ve féliovém sacku s desikantem a skladovat pfi 2-8 °C.

Pro zabranéni potencionalni mikrobialni nebo chemické kontaminace se nikdy nesmi nepouzité reagencie vracet do
puvodnich vialek.

4. ProtoZe je nutné vykonavat stanoveni v duplikatech kvuli zlep$eni presnosti vysledku testu, pfipravte pro kazdy bod kalibraéni
kfivky (Ca-Cg) dvé jamky, dvé pro kazdou kontrolu, dvé pro kazdy vzorek, jednu pro blank.

Reagencie Kalibrator Vzorek/Kontrola Blank
Kalibratory Ca-Ce 25 uL

Vzorek/Kontrola 25 L

Enzymovy konjugat 100 uL 100 uL

Inkubuijte pfi 37 °C po dobu 1 hodiny.

Odstrarite obsah kazdé jamky. Promyijte jamky 3 krat 300 pL zfedéného promyvaciho roztoku.

Dulezita poznamka: v prubéhu kazdého promyvaciho kroku jemné treste destickou 5 sekund a odstrarite pfebytecny roztok
oklepanim obracené desticky na absorpéni papirovy ubrousek.

Automaticka promyvacka: pokud pouzivate automatizované vybaveni, promyjte jamky alespon 5 krat.

Roztok substratu | 100 pL | 100 pL | 100 pL

Inkubujte pfi pokojové teploté (22-28 °C) po dobu 15 minut ve tmé.

Zastavovaci roztok | 100 pL | 100 pL | 100 pL

Jemné zatfeste mikrotitracni destickou.
Zméfte absorbanci (E) pfi 450 nm proti referenéni vinové délce 620-630 nm nebo proti blanku v prdbéhu 5 minut.

INTERPRETACE VYSLEDKU

Je k dispozici mnozstvi softwaru na zpracovani dat, které je mozné pouzit k vytvoreni primérné kalibracni kfivky a vypoctu
pramérnych koncentraci neznamych vzorkl a kontrol. Je potfebné 4-parametrické logistické (4PL) proloZeni kfivky véetné
kalibratoru 0. Je mozné také pouzit ,smoothed spline fit* véetné kalibratoru 0. jiné postupy prokladani kfivky nejsou doporuceny.

Alternativné mize byt kalibracni kfivka pfipravena na semi-log papiru vynesenim primérné absorbance na Y osu proti koncentraci
analytu na X ose. Do kalibraéni kfivky je tfeba zahrnout kalibrator 0. Odectete primérnou hodnotu absorbance kazdého
neznamého vzorku z kalibraéni kfivky.

Prevod jednotek
Pro prevod vysledkl na Sl jednotky:
pmol/L = pg/mL x 3.47

Pro pfevod vysledkl na jednotky hmoty:

pg/mL = pmol/L x 0.288

KONTROLA KVALITY A KALIBRACE

Spravna laboratorni praxe (GLP) vyzaduje pouziti vzork(i kontroly kvality v kazdé sérii analyz kvdli kontrole €innosti analyzy.
S kontrolami je tfeba zachazet jako s neznamymi vzorky a vysledky analyzovat vhodnymi statistickymi metodami.

Kontroly poskytované v kitu se maji testovat jako neznamé vzorky a jsou uréeny jako pomtcky pfi posouzeni platnosti vysledkl
ziskanych z kazdé analyzované desticky.

Primérna koncentrace kazdé kontroly je zadokumentovana v QC zpravé dodané s kazdym kitem.
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Tato primérna hladina koncentrace je stanovena béhem nékolika béht analyzy v duplikatech na rdznych mistech na desti¢ce.
Dialab doporucuje uzivatelim uchovavat grafické zaznamy kontrolnich hodnot vytvofenych v kazdém béhu analyzy, vcetné
pramérd, smérodatnych odchylek (SD) a korelaénich koeficientd %CV. Tyto informace usnadni analyzu trendld kontrol, ktera
souvisi s ¢innosti sou¢asnych a pfedchozich $arzi kontrol v zavislosti na dodanych udajich kontroly kvality. Hodnoceni trend(
pomaha pfi zjisténi analyz, které poskytly kontrolni hodnoty vyznamné odliSné od jejich primérnych rozsahd.

P¥i interpretaci kontrolnich dat by si méli uzivatelé uvédomit, Ze tento produkt byl navrzen a vyvinut jako manualni produkt. Rozsah
uvedeny v QC certifikatu by mél byt vhodny pro analyzy které se vykonavaji manualné a s pfisnym dodrzenim vySe popsaného
postupu analyzy. Odbornici na kontrolu kvality uznavaji, ze jako nasledek odliSnosti v podminkach a postupech bude mezi rdznymi
laboratofemi vzdy pfitomen rozptyl primérnych hodnot a preciznosti kontrolnich méfeni®.

CHARAKTERISTIKY CINNOSTI
Zde jsou uvedena ukazkova data ¢innosti. Vysledky ziskané jednotlivymi laboratofemi se mohou lisit.

Schopnost detekce
Limit blanku (LoB), limit detekce (LoD) a limit kvantifikace (LoQ) byly stanoveny podle CLSI EP17-A, “Protokoly pro stanoveni
limitu detekce a limitd kvantifikace® s pouzitim 6 blankt a 6 vzorkd s nizkou hladinou.

Citlivost Koncentrace

Limit blanku (LoB), 0.05 ng/mL

Limit detekce (LoD) 0.17 ng/mL

Limit kvantifikace (LoQ) 0.30 ng/mL
Spravnost

Spravnost byla prokazana pomoci testu vytéznosti pro testosteron ELISA metodu s pouzitim standardu testosteronu (k=od:
M914c) Australského narodniho metrologického institutu (NMIA).

Preciznost
Preciznost testosteronové ELISA metody byla stanovena vykonanim komplexnich studii preciznosti.

Opakovatelnost
Celkové 6 vzorkd séra bylo méfeno v 5 replikatech, jednou denné po dobu 5 dni 3 pracovniky.
Udaje z jedné reprezentativni SarZe jsou uvedeny nize:

Prameérna koncentrace Mezi béhy
Vzorek N (ng/mL) (opakovatelnost)

SD CV%
1 75 0.89 0.06 7.1%
2 75 1.42 0.10 7.4%
3 75 2.87 0.15 5.2%
4 75 4.97 0.20 3.9%
5 75 7.77 0.24 3.2%
6 75 14.71 0.53 3.6%

Reprodukovatelnost
Celkové 6 vzorkd séra bylo méfeno v 5 replikatech, jednou denné po dobu 5 dnti 3 pracovniky.
Udaje z jedné reprezentativni SarZe jsou uvedeny nize:

Prameérna koncentrace Mezi béhy
Vzorek N (ng/mL) (opakovatelnost)
SD CV%
1 150 0.88 0.09 10.5%
2 150 1.40 0.19 13.7%
3 150 2.86 0.35 12.3%
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4 150 5.01 0.47 9.3%
5 150 7.68 0.59 7.7%
6 150 14.19 1.01 71%
Linearita

Linearita byla vyhodnocena na zakladé CLSI EP-06, “vyhodnoceni linearity kvantitativnich postuptd méfeni”. Pro koncentraci
testosteronu testosteronovou ELISA metodu vykazuje postup méfeni linearitu pro interval od 0.30 po 17.30 ng/mL (1.04 az
59.98 nmol/L) v ramci pfijatelné odchylky od linearity (ADL) £15 %.

Porovnani metod

Testosteronova ELISA metoda byla porovnana oproti komeréné dostupné kvantitativni testosteronové ELISA metodé podle CLSI
EP-9A, “Porovnani metod a uréeni tendence pomoci pacientskych vzorkl”. Kazdou metodu bylo zméfeno celkové 52 vzorkd,
vybranych tak aby reprezentovaly Siroky rozsah koncentraci progesteronu. Pro porovnani dat byla vykonana Passing-Bablokova
regresni analyza:

n Sklon Prasecik ([95% CI] Korelaéni koeficient (r)
[95% CI] (ng/mL)
1.06 0.33
52 [1.01 a2 1.13] [0.27 a2 0.48] 0.99

Analyticka specificita
Specificita byla vyhodnocena s nasledujicimi kros-reaktanty:

Kros-reaktant I:rsntcc:a‘:;?:ce Priameérna %kros-reaktivita
5 a-dihydrotestosteron 500 ng/mL 2.0%
Androstendion 100 ng/mL 4.4%
Androstenon 100 ng/mL 0.1%
DHEA-S 10000 ng/mL 0.0%
Kortizol 1000 ng/mL 0.0%
Kortizon 1000 ng/mL 0.0%
17B-estradiol 5 pg/mL 0.0%
Prednison 1000 ng/mL 0.0%
Estron 3000 ng/mL -0.1%
Etisteron 100 ng/mL 4.3%
Testosteron propionat 1000 ng/mL 0.8%
11-keto testosteron 100 ng/mL 10.0%
11-B-hydroxy-testosteron 10 ng/mL 69.7%
Prednizolon 200 ng/mL 0.0%
Progesteron 1000 pg/mL 0.00%
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Danazol 1000 ng/mL 1.2%
Dexametazon 2000 ng/mL 0.0%
Abirateron 400 ng/mL -0.2%

Nasledujici latky neinterferuji s tendenci > £15% v progesteronové ELISA metodé, kdyZ jsou koncentrace pod udavanymi
hraniénimi hodnotami uvedenymi v nasledujici tabulce

Potencialné interferujici latka Mezni koncentrace

Bilirubin, konjugovany 15 mg/mL
Bilirubin, nekonjugovany 15 mg/mL
Hemoglobin 200 mg/dL
Celkovy protein 7 g/dL

Triglyceridy 500 mg/dL

Studie sérum-plazma

Byla vykonana studie porovnani matricového sloZeni progesteronové ELISA metody kvuli vyhodnoceni rozdilli mezi typy
zkumavek (sérum oddélovaci zkumavky (SST), lithium heparinova plazma, sodium heparinova plazma a K2 EDTA plazma) versus
kontrolni vzorky (Gervené kontrolni sérum, bez aditiv) podle smérnic CLSI EP9-A3. Bylo vyhodnoceno celkové 20 vzorkd (16
pfirozenych, 4 s pfidavkem) tak aby pokryvali rozsah analyzy. Na porovnani dat byla vykonana linearni regresni analyza.

Typ vzorku Slzlon Prasecik ([95% CI] Ko!'e_laéni
[95% CI] (ng/mL) koeficient (r)
SST [0.93?281 02] [-0.15? a120 0.39] 1.00
Heparin lithny [0.9715(;11.05] [-0.21O aoz3 0.26] 1.00
Heparin sodny [0.9715201.04] [-0.170 a025 0.28] 1.00
EDTA [0.96150211 07] [-0.15? a129 0.53] 0.99

NAVAZNOST
Kalibratory kitu jsou navazné ke standardu testosteronu (kéd: M914c) z Australského narodniho metrologického institutu (NMIA).

OCEKAVANE HODNOTY

Nasledujici rozsahy byly stanoveny testosteronovou ELISA metodou a jsou poskytovany pouze jako pfiklad. 95% referencni
intervaly pro zdanlivé zdravé dospélé byly vypocéteny pomoci neparametrické metody podle smérnice od CLSI C28-A3 “Urceni,

e

zavedeni a oveéreni referenénich intervall v klinické laboratofi“.

Median Ocekavana
Dospéli N (ng/mL) hodnota
(ng/mL)
Muzi
21 —49 let 120 4.75 2.45-8.79
> 50 let 120 4.14 1.50 — 6.92
Zeny
Pfed menopauzou 122 <LOQ <LOQ-0.56

7 Rev.09, 2024-01-11


mailto:office@dialab.at

DIALAB Produktion und Vertrieb von chemisch-technischen Produkten und Laborinstrumenten Geselschaft m.b.H.

= A — 2351 Wiener Neudorf, Austria, 1Z-NO S{id, Hondastrasse, Objekt M55
D-V\’ l E:!\S ” Phone: ++43 (0) 2236 660910/0, Fax: ++43 (0) 2236 660910-30, e-mail: office@dialab.at

Po menopauze 120 0.40 <LOQ -0.66

VySe uvedené rozsahy by se mély povazovat pouze za pfiklad; doporu€uje se, aby si kazda laboratof zavedla vlastni rozsah
ocekavanych hodnot na zakladé vlastni populace.

Rozsah méreni

Rozsah méfeni metody (AMR) je 0.30 — 16 ng/mL (1.04 — 55.47 nmol/L).

Kazda hodnota naméfena pod 0.30 ng/mL (1.04 nmol/L) by méla byt oznamovana jako “< 0.30 ng/mL (1.04 nmol/L) ”. Kazda
hodnota naméfena nad 16 ng/mL (55.47 nmol/L) by méla byt oznamovana jako “> 16 ng/mL (55.47 nmol/L)".

OMEZENI

e Jako v pfipadé jakychkoli jinych diagnostickych postupt, musi byt vysledky interpretovany ve spojeni s klinickym projevem
pacienta a jinymi lékafi dostupnymi informacemi.

o Charakteristiky ¢innosti této metody nebyly stanoveny v pediatrické populaci.

e Heterofylni protilatky v lidském séru mohou reagovat s reagenénimi imunoglobuliny, a tim interferovat sin vitro

imunoanalyzami'!. Pacienti b&Zné vystavéni zvifatim nebo produktim ze zvifeciho séra mohou byt nachylni na tuto
interferenci a mohou byt pozorovany anomalni hodnoty.
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