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ichromo™
Testosteron

POUZITI

ichroma™ Testosterone test je fluorescenéni imunoanalyza  (FIA) pro kvantitativni stanoveni
testosteronu v lidském séru/plazmé. Je to uZite¢ny nastroj pro management a monitorovani hladiny
androgenu.
Pouze pro diagnostické poufZiti in vitro
uvop
Testosteron (17R8-hydroxyandrost-4-en-3-one) je anabolicky steroid syntetizovany primarné Leydigovymi
bufikami ve varlatech muzi, vajeénicich Zen a nadledvinach obou pohlavi’. Je syntetizovén z cholesterolu,
androstendiolu, dehydroepiandrosteronu (DHEA), progesteronu a pregnenolonu jako meziproduktd.
Hladina testosteronu u muzi se béhem puberty zvySuje 10 az 20krét, coz vede k fyziologickym zménam
spojenym s muzskou pubertou. RovnéZz ma vyrazny a rozsahly vliv na emocni pohodu, sexualni funkce,
svalovou hmotu a silu, energii, kardiovaskularni zdravi, integritu kosti a kognitivni schopnosti po cely Zivot
Clovéka. V krvi je pouze 1 aZz 15% testosteronu v nenavazané nebo biologicky aktivni formé. Zbyvajici
testosteron je vazan na sérové proteiny.

PRINCIP

Test pouziva kompetitivni  imunodetekéni metodu. V této metodé se cilovy material ve vzorku vaze na
fluorecentné znacenou detekéni protilatku(FL) v detekénim pufru s vytvorenim imunokomplexu. Vzorek
s imunokomplexem je nanesen na kazetu, kde migruje nitroceluldzovou matrici, obsahujici kovalentni
pér testosteronu a hovéziho sérového albuminu (BSA) imobilizovany na testovacim prouzku . Navézany
testosteron interferuje s vazbou cilového materialu a fluoreséenéné znacené protilatky . Cim vice je v krvi
cilového materidlu, tim méné je akumulovano detekéni protilatky, coz vede k nizSimu fluorescenénimu
signalu.

KOMPONENTY

ichroma™ Testosterone test obsahuje kazety, zkumavky s detekénim pufrem, zkumavky na smichani
vzorku, ID ¢ip a pFidatné ¢inidlo.
Kazeta obsahuje testovaci prouZek, coz je membrana s BSA konjugovanym lidskym testosteronem v
testovaci linii a krali¢im 1gG v kontrolni linii.
Kazda kazeta je jednotlivé uzaviena v zataveném sdacku z hlinikové félie, obsahujici desikant. 25
zatavenych kazet je zabaleno v krabici, kterd obsahuje také 1D Cip.
Detekéni pufr obsahuje fluorescencni konjugat protilatky proti lidskému testosteronu, hovézi sérovy
albumin (BSA) jako stabilizator a azid sodny v pufrovaném fyziologickém roztoku (PBS) jako
konzervacni prostredek.
Detekéni pufr je rozplnén v samostatnych zkumavkdch.
Pfidatné Cinidlo obsahuje anti krali¢i IgG-fluorescenéni konjugat , hovézi albumin (BSA) jako
stabilizator a azid sodny v pufrovaném fyziologickém roztoku (PBS) jako konzervacni prostfedek.
Pridatné cinidlo je naplnéno v lahvicce.
25 zkumavek s detekénim pufrem a lahvicka s pfidatnym Cinidlém je zabaleno v krabici a nasledné je
pro pfepravu zabaleno v krabici z polystyrenu s ledovymi polstarky.

VAROVANI A UPOZORNENI

Pouze pro diagnostické pouZiti in vitro
Pozorné dodrzujte instrukce uvedené v tomto pfibalovém letdku
PouZivejte pouze Cerstvé vzorky a vyhnéte se pfimému slunecnimu zéfeni
Cislo $arze viech slozek testu (kazety, ID ¢ipu a detekéniho pufru,pridatného &inidla) musi souhlasit.
Nezamériujte jednotlivé soulasti testu r(znych 3arZi a nepouzivejte je po datu exspirace, mize to
ovlivnit vysledek.
NepouZivejte opakované. Detekéni pufr, podobné jako kazeta, je urcen pro vysetieni pouze jednoho
vzorku.
Kazeta musi byt zatavena ve svém plivodnim obalu az do doby pouZiti. NepouZivejte testovaci kazetu
v pfipadé, Ze je sac¢ek porusen nebo dfive otevien..
Zamrazené vzorky se mohou rozmrazit pouze jednou. Pfi zasildni musi byt vzorky zabaleny
v souladu s mistnimi nafizenimi. Vzorky silné hemolytické a hyperlipemické nemohou byt pouZity a
musi byt odebrany znovu.
Pfiblizné 30 minut pfed pouZitim vytemperujte kazetu, vzorek a detekéni pufr na pokojové teploté.

Pfi normalnim pouZiti mizZe pfistroj ichroma™ vytvaret slabé vibrace .
S pouzitymi zkumavkami s detekénim pufrem, Spicky pipet a kazetami se musi zachazet opatrné a
musi byt likvidovany vhodnymi metodami v souladu s relevantnimi mistnimi nafizenimi.
Expozice vétsimu mnoZstvi azidu sodného miiZe zpUsobovat uréité zdravotni potize jako jsou kiece,
snizeni krevniho tlaku a tepové frekvence, ztratu védomi, postiZeni jater a respiracni selhani.
ichroma™ Testosterone test poskytuje presné spolehlivé vysledky za nasledujicich podminek .
pouZivejte ichroma™ Testosterone test pouze s pfistrojem pro ichroma™ testy.

Musi se pouzivat doporucend antikoagulancia

Typ vzorku Doporucend antikoagulacia
Plazma K,EDTA
Sérum Not applicable.

SKLADOVANI A STABILITA

Testovaci kazety jsou stabilni po dobu 20 mésict pokud jsou skladovény v zatavenych alu obalech pfi
teploté 4-30 °C.

Detekéni pufr, rozplnény ve zkumavce je stabilni po dobu 20 mésict skladovany pfi 2-8 °C.

Pfidatné ¢inidlo v lahvicce je stabilni po dobu 20 mésict skladované pfi 2-8 °C.

Po otevieni obalu kazety je nutné provést test okamZité.

OMEZENI TESTU

Test muze vykazovat fale$né pozitivni vysledky zplisobené zkfizenou reakci nebo nespecifickou adhezi
uritych sloZek vzorku k navazanym /detekénim protilatkam.

Test mGZe vykazovat rovné? fale$né negativni vysledky. Nejastéjsi pFi¢inou jsou antigeny nereagujici
s protildtkami vzhledem k maskovani epitop( jistymi nezndmymi slozkami , proto antigen nemuze byt
rozeznan protildtkou. Nestabilita nebo degradace antigenu v disledku ¢asu nebo teploty zplsobuje
také falesSné negativni vysledky, podobné jako v pfipadé nerozpoznatelného antigenu protilatkou.

| jiné faktory mohou ovlivnit test a zpGsobit chybné vysledky, jako jsou technické nebo procesni chyby,
degradace slozek testu nebo interferujici latky v testovanych vzorcich.

Jakdkoliv klinicka diagndza nemUze byt zaloZena pouze na vysledcich testu. Vysledky by mély byt
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posouzeny lékafem v souvislosti s klinickymi Udaji a vysledky dal3ich test(.

\WVANY MATERI

Komponenty ichroma™ Testosterone testu
& Krabice s kazetami:

- Kazety 25

- D Cip 1

- Navod k pouziti 1

- Zkumavky na smichani vzork 25
& Krabice s detekénimi pufry:

- Zkumavky s detekénimi pufry 25

- Pridatné ¢inidlo v lahviéce (1 mL) 1

POTREBNY MATERIAL DODAVANY NA VYZADANI(
Nasledujici polozky mohou byt zakoupeny samostatné. Kontaktujte prosim EXBIO Olomouc s.r.o. pro
vice informaci.
'l Pfistroj proichroma™ testy

- ichroma™ Reader
- ichroma™ Il

- ichroma™ I-chamber
ichroma™ Printer
& Boditech Hormone Control

ODBER A ZPRACOVANI VZORKU

Typy vzorkl uréené pro ichroma™ Testosterone test jsou  sérum/plazma.
& Doporutuje se zpracovat vzorek do 24 hod. po odbéru .
Sérum a plazma se musi separovat centrifugaci od krvinek do 3 hodin po odbéru pIné krve.
Vzorky se mohou pred testovanim skladovat az tyden pfi 2-8 °C.  Je-li testovani odlozeno o vice nez
tyden, vzorky by se mély  zamrazit pfi-20 °C.
Vzorky zamrazené pfi-20 °C po dobu 3 mésicii nevykazovaly rozdil ve vysledcich testu.
Jednou zamraZené vzorky se mohou pouZit pro testovani pouze jednou, protoZe opakované
zamrazeni a rozmrazeni maze ovlivnit vysledek testu.

PRIPRAVA TESTOVANI

& Zkontrolujte obsah ichroma Testosterone testl: zatavené sicky skazetami,  zkumavky
s detekénim pufrem, ID &ip, lahvicka s pFidatnym Cinidlem, zkumavka na smichani vzorku

Ujistéte se, Ze kazeta, ID €Cip, detekcni pufra pridatné ¢inidlo maji shodné ¢islo Sarze.

Ponechejte zatavenou kazetu (je-li uchovavana v ledniéce), zkumavku s detekénim pufrem a lahvicku
s pridatnych cinidlem nejméné 30 minut temperovat na pokojovou teplotu. Kazetu poloZte na rovny
Cisty bezprasny povrch.

Zapnéte pristroj pro ichroma testy

Vlozte ID ¢ip do otvoru pro ID ¢ip na pfistroji pro ichroma testy.

- (Viz operacni manudl na obsluhu pfistroje pro ichroma testy ).

UPOZORNENI
& Pro minimalizaci chybnych vysledk doporudujeme po vlozeni smési vzorku do kazety udrZovat v
prabéhu reakéniho ¢asu teplotu kazety 25 °C
& Pro udrZeni okolni teploty 25 °C je mozno pouZit riznd zafizeni, napf. i-Chamber, termostat aj.

POSTUP TESTU

1)  Preneste 30 pL pfidatného ¢inidla do zkumavky na smichani
vzorku.

2) Pomoci pipety pieneste 75 pL vzorku (lidského
séra/plazmy/kontroly) do zkumavky s pfidatnym Einidlem .

3)  Uzaviete vitko zkumavky na smichani vzorku a dikladné
promichejte protfepanim cca 10 krat.

4)  Ponechte inkubovat zkumavku pfi pokojové teploté po dobu 3
minut.

5)  Pomoci pipety pfeneste 75 pL smési vzorku do detekéni

zkumavky s pufrem.

6)  Uzaviete vicko detekéni zkumavky s pufrem a dikladné
promichejte protfepanim cca 10 krat. (Smés vzorku musi byt
pouzita ihned.)

7) Pomoci pipety pfeneste 75 pL smési vzorku do jamky pro
vzorek na kazeté.

8)  Vloite kazetu se vzorkem do slotu v i-Chamberu nebo do
termostatu (25 °C).

9) Ponechte kazetu se vzorkem v i-Chamberu nebo termostatu
po dobu 12 minut.

1. Provedte skenovdni kazety se vzorkem ihned po uplynuti
inkubacniho ¢asu. V_opaéném pripadé to miZe zpusobit
nepresné vysledky testu.

10) Pro skenovani vloite kazetu se vzorkem do nosite pfistroje
ichroma™. Ujistéte si spravnou orientaci kazety pred jejim
dplnym zasunutim do nosice. Ktomuto Ucelu slouZi
zobrazena Sipka na kazeté.

11) Stisknéte tlacitko ‘Select’ nebo’Start’'na pfistroji pro
ichroma™ testy pro zahdjeni skenovaciho procesu.

12) Pfistroj pro ichroma™ testy ihned zahdji skenovani kazety se
vzorkem.

13) Odectéte vysledky testu na displeji pfistroje pro ichroma™
testy.

INTERPRETACE VYSLEDKU TESTOVANI

& Pfistroj pro ichroma™ testy automaticky vypocita vysledek testu a zobrazi koncentraci testosteronu v
testovaném vzorku v hodnotach  ng/mL.

s Hodnoty cut-off (referenéni rozpéti): 2-8 ng/mL

& Pracovni rozsah: 1-10 ng/mL

KONTROLA KVALITY

& Testy kontroly kvality jsou souéasti spravné laboratorni praxe pro potvrzeni oekdvanych vysledkd a
validity testd a méla by byt provadéna v pravidelnych intervalech
m Testy kontroly by mély byt provadény neprodlené po otevieni nové Sarze pro ovéreni vykonnostnich
charakteristik.
m Test kontroly kvality by mél byt provadén vidy pfi pochynostech tykajicich se validity vysledku testu.
& Kontrolni materidly nejsou dodavany s ichroma™ Testosterone. Pro vice informaci pro ziskani
kontrolnich material( kontaktujte svého distributora. ( Viz ndvod k pouziti kontrolnich materiald.)
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YKONNOSTNI CHARAKTERISTIKY E-Mail: mail@obelis.net

« Specifita: V testovanych vzorcich jsou obsaZeny biomolekuly litek (v nize uvedené tabulce) ve

vyssich koncentracich , nez je jejich normalni fyziologicka Uroven. Nebyla zjisténa zadna interference s c E
mérenimi ichroma™ one testu ani Zddna vyznamna zkfizend reaktivita.
Slouceniny Koncentrace (ng/mL) Zkfizena reaktivita (%)
Androstenedion 10 1
Kortisol 1,000 ND*
DHEA 1,000 ND
Estradiol 50 ND
Oxymetholon 100 2.14
Progesteron(17- a) 1,000 0.52
Hydroxyprogesteron 1,000 0.21
Kortizon 1,000 ND
Dihydrotestosteron 50 16

*ND : neni detekovatelné
* 74dna z testovanych latek p¥i stanoveni neinterferovala.

'l Preciznost : Intra-assy preciznost byla v rdmci testu vypoctena jednim hodnotitelem, ktery
testoval rGznou koncentraci kontrolniho standardu kazdou dvacetkrat se tfemi rGznymi
Sarzemi ichroma™ Testosterone testu. Inter-assay preciznost byla potvrzena 3 rdznymi
hodnotiteli se 3 rlznymi SarZemi, kaZzdd testovana 10 krat pfi rznych koncentracich.

Vzorek Intra-assy Inter-assay

(ng/mL) Primér (ng/mL) CV (%) Pramér (ng/mL) CV (%)
117 117 16.14 1.22 16.4
25 2.47 7.58 2.4 14.67
5.5 5.52 4.59 5.72 6.83
9.43 9.43 1.88 9.43 3.39

«  Porovnatelnost: Koncentrace Testosteronu v 36 klinickych vzorcich byla kvantifikovana nezévisle s
ichroma™ Testosterone testem a mini VIDAS (BioMerieux Inc. France)podle pfedepsanych
testovacich postupd. Vysledky testd byly porovnany a jejich porovnatelnost byla porovnéna linearni
regresi a koeficientem korelace(R). Linearni regrese a koeficient korelace mezi témito dvéma testy
byly Y =0.9505X +0.137 a R = 0.9687 .

Yo 550X » 0,537
A=l 0047 .
ik .
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UPOZORNENI: Pro identifikaci riiznych symboli slou?i nize uvedend tabulka.

Dostacujici pro <n>

Ctéte navod k pouziti

Spotiebujte do (datum exspirace)

s

Cislo Sarze

g

Katalogové ¢islo

Upozornéni

Vyrobce

Zplnomocnény zastupce Evropského spolecenstvi

B ®

Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro

Skladujte pfi (omezeni teploty)

-~

Nepouzivejte opakované

®

Tento produkt spliuje pozadavky smérnice 98/79/EC pro
diagnostické prostiedky in vitro

o)
m

Pro technickou podporu kontaktujte:
EXBIO Olomoucs.r.o.

Tel: 587301011

Email: info@exbio.com

“ Boditech Med Incorporated

43, Geodudaniji 1-gil, Dongnae-myeon,
Chuncheon-si, Gang-won-do, 24398
Republic of Korea

Tel: +(82) -33-243-1400

Fax: +(82) -33-243-9373
www.boditech.co.kr

EE' Obelis s.a

Bd. Général Wahis 53, 1030 Brussels, BELGIUM
Tel: +(32) -2-732-59-54
Fax: +(32) -2-732-60-03
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