IDS-ISYS 17-OH Progesterone Navod k pouziti

REF | 1S-5100 K

immunodiagnosticsystems

1. Uréené pouziti
Pro diagnostické pouziti in vitro

Test IDS-ISYS 17-OH Progesterone je diagnosticky prostfedek in vitro, ur€eny ke kvantitativnimu stanoveni 17-OH-progesteronu
v lidském séru nebo plazmé na automatizovaném systému IDS-iSYS Multi-Discipline Automated System. Vysledky se maji pouzit
jako pomucka pfi diagnéze a 1é¢bé rdznych poruch nadledvin nebo vajec¢niku.

2. Shrnuti a vysvétleni

17-hydroxyprogesteron (17-OH P) je steroidni hormon, vytvafeny nadledvinami a gonadami, ktery je syntetizovan bud
z progesteronu, nebo ze 17-hydroxypregnenolonu. Funguje v nadledvinach jako prekurzor kortizolu nebo je v gonadach
preménén na androgenni a estrogenni hormony. Syntetizovany hormon je uvolnén do krve, kde cirkuluje navazan na nosicovy
protein. V plazmé se nachazi pfiblizné 55 % 17-OH P volné navazano na albumin, 41 % je navazano na globulin vazajici
kortikosteroidy (Corticosteroid Binding Globulin, CBG) a globulin vazajici pohlavni hormony (Sex Hormone Binding Globulin,
SHBG)". Biologickou aktivitu vykazuje pouze nenavazany hormon.

Vysoké hladiny 17-OH P se nalézaji u novorozencl a snizuji se béhem prvniho tydne. Béhem détstvi zlistavaji hladiny nizké,
zvySuji se béhem puberty, az dosahnou dospélé urovné (pfiblizné 100 ng/dL). Velmi vysoké hladiny 17-OH P se nalézaji v krvi
matek; dramaticky se zvySuji po 32.tydnu téhotenstvi vzhledem k velkym mnoZstvim produkovanym plodem, placentou
a karou nadledvin.

Méfeni 17-OH P je pouzivano pfi hodnoceni nedostatku 21-hydroxylazy, spojeného s kongenitalni hyperplazii nadledvin
(congenital adrenal hyperplasia, CAH).

3. Popis metody

Tento test je zaloZen na technologii chemiluminiscence. 50 L pacientského vzorku nebo kalibratorti se inkubuje s biotinylovanou
monoklondlni protilatkou proti 17-OH-progesteronu. Po prvnim inkuba¢nim kroku se pfida konjugat 17-OH-progesteronu
oznaceny akridiniem, po kterém nasleduje dalSi inkubacni krok. Poté se pfed tfetim inkubaénim krokem pfida streptavidin
oznac¢eny magnetickymi ¢asticemi. Magnetické Castice se zachyti pomoci magnetu a provede se promyti, jehoz cilem je
odstranit nenavazany analyt. Poté se pfidaji startovaci reagencie; mnozstvi vzniklého svétla vyzareného akridiniem pouzitym
ke znacgeni je nepfimo umérné koncentraci analytu v plvodnim vzorku.

4. Upozornéni a opatieni

Stanoveni IDS-iSYS 17-OH Progesterone je uréeno pouze k diagnostickému pouziti in vitro a neni uréeno k vnitfnimu pouziti
u lidi ¢i zvifat. Tento vyrobek musi byt pouzivan pfisné v souladu s pokyny uvedenymi v navodu k pouziti. Spole¢nost
Immunodiagnostic Systems Limited (IDS) nebude zodpovidat za zadné ztraty ¢i Skody (kromé pozadavk( vyplyvajicich ze
zakona) zpusobené jakymkoli zplsobem, k nimz doslo v disledku nedodrzeni poskytnutych pokyna.

POZOR: Tato souprava obsahuje material zivoc¢iSného puvodu. Zachéazejte s reagenciemi z této soupravy jako s materialy
potencialné pfenasejicimi infekéni choroby. Pfi skladovani reagencii ze soupravy, manipulaci s nimi a jejich likvidaci musi byt
dodrzovana pfislusna bezpecnostni opatfeni a zasady spravné laboratorni praxe. Likvidace reagencii ze soupravy se musi
provadét v souladu s mistnimi pfedpisy.

Materialy lidského pavodu

Material lidského puvodu pouzity pfi pfipravé tohoto vyrobku byl testovan pomoci stanoveni schvalenych FDA na pfitomnost
protilatek proti viru lidské imunodeficience (HIV | all), povrchového antigenu hepatitidy B a protilatek proti viru hepatitidy C
a bylo zjiSténo, Ze je negativni. Protoze zadny test neumozfiuje dosahnout Uplné jistoty, ze infekéni agens neni pfitomno,
s reagenciemi by se mélo zachazet podle zasad urovné biologické bezpecnosti 2.

Reagencie obsahujici azid sodny

Nékteré reagencie v této soupravé obsahuji azid sodny (NaNs) < 0,1 % (w/w), ktery mize reagovat s olovem, médi nebo
mosaznymi armaturami za vzniku vysoce vybusnych azid kovu. PFi likvidaci tyto materialy splachujte velkym mnozstvim vody,
aby se zabranilo vzniku nanosut azidd.
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Klasifikace podle CLP:
Eye Irrit. 2: H319; Skin Irrit. 2: H315;
Skin Sens. 1: H317

Standardni véty o nebezpecnosti: Pokyny pro bezpe€né zachazeni:

H315: Drazdi kuzi. P261: Zamezte vdechovani prach/dym/plyn/mlhu/péary/aerosoly.
H317: Muze vyvolat alergickou kozni reakci. P264: Po manipulaci dikladné omyjte ruce.

H319: Zplsobuje vazné podrazdéni oéi. P280: Pouzivejte ochranné rukavice/ochranny odév/ochranné

bryle/obli¢ejovy Stit.

P302+352: PRI STYKU S KUZi: Omyjte velkym mnoZstvim vody/.
P305+351+338: PRI ZASAZENI OCI: Nékolik minut opatrné
vyplachujte vodou. Vyjméte kontaktni Cocky, jsou-li nasazeny a
pokud je Ize vyjmout snadno. Pokracuijte ve vyplachovani.

P321: Odborné osetfeni (viz pokyny na tomto Stitku).

5. Opatieni pfi manipulaci
Reagencie v této soupravé jsou pfipraveny k okamzitému pouziti.

Nez vlozite novou kazetu do analyzatoru ze skupiny IDS-iISYS Multi-Discipline Automated System (systému), obsluha musi
promichat nadobku s magnetickymi €asticemi rychlym krouzivym pohybem. Tim se resuspenduji magnetické Castice, které se
bé&hem prepravy usadily. Dbejte, aby se v kazeté s reagenciemi nevytvorila péna.

Doba pouzitelnosti a uchovavani reagencii
Uchovavejte kazetu a kalibratory ve svislé pozici v temnu pfi teploté 2—-8 °C. Nezmrazujte kazetu ani kalibratory.

Doba pouZitelnosti reagencii Kazeta [ Kalibratory
Pred otevienim pfi teploté 2-8 °C Do data exspirace
Kazeta P .
po otevreni pfi teploté 2-8 °C 28 dni 28 dni

V pfistroji * 14 dni 4 hodin

* Stabilita pfi nepfetrzitém umisténi v pfistroji

6. Odbér a uchovavani vzorku

Analyza by méla byt provedena s pouZzitim séra (standardnich zkumavek na vzorky nebo zkumavek obsahujicich gel pro
separaci séra) nebo plazmy (heparin lithny, heparin sodny nebo draselna sl EDTA). Separaci vzorkd je tfeba provést co
nejdfive po odbéru. Uskladnéte vzorky pfi teploté -20 °C nebo nizsi. Vzorky se nesmi opakované zmrazit a rozmrazit.

Poznamka:

- Vzorky obsahujici ¢astice se musi pfed provedenim stanoveni odstfedit. NepouZivejte vzorky deaktivované teplem.

- Aby byly mozné ucinky odpafovani co nejmensi, musi byt vzorky, kalibratory a kontroly zméfeny béhem 4 hodin po
vloZeni do systému. Kazda laboratof se musi Fidit pokyny nebo pozadavky mistnich, statnich a/nebo federalnich
predpist ¢i akreditaénich organizaci a stanovit vlastni pravidla ohledné stability pfi manipulaci se vzorky a skladovani
vzorkl. Pokyny ohledné vhodnych postupt viz CLSI GP44-A4, ,Procedures for the Handling and Processing of Blood
Specimens for Common Laboratory Tests".

- Pred provedenim test se uijistéte, Ze vzorky, kalibratory a kontroly maji pokojovou teplotu (18-22 °C).

- Nékteré komeréné dostupné zkumavky pro odbér vzork(i mohou v nékterych konkrétnich pfipadech mit vliv na
vysledky testovani.

- Doporuéuje se postupovat podle pokynu vyrobce zkumavek, zejména pokud jsou vzorky zpracovavany v primarnich
zkumavkach.

- Odstfedéné vzorky s vrstvou lipidd na povrchu musi byt pfeneseny do zkumavky na vzorky nebo do sekundarni
zkumavky. Je tfeba dbat, aby byly pfeneseny pouze €iré vzorky bez lipemického materialu.

7. Materidly
Dodané materidly

Kazeta s reagenciemi

Magnetické Castice potazené streptavidinem ve fosfatovém pufru s azidem sodnym jako konzervacni latkou
(< 0,1 %), 1 lahvicka, 2,5 mL

CONJ 17-OH progesteron navazany na mySi protein oznaeny esterickym derivatem akridinia v pufru TRIS s azidem
sodnym jako konzervaéni latkou (< 0,1 %), 1 lahvi¢ka, 6,5 mL

Protilatka proti 17-OH-progesteronu oznadena biotinem v pufru MES obsahujicim protein my3iho 1gG s azidem
sodnym jako konzervacéni latkou (< 0,1 %), 1 lahvi¢ka, 11,5 mL

Kalibratory
CALA| Matrice z lidského séra obsahujici lidsky 17-OH progesteron s azidem sodnym jako konzervaéni latkou (< 0,1 %).
CALB 1 lahvi¢ka od kazdé ze 2 koncentracnich hladin, 1,0 mL na jednu lahvicku.
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Mini CD
Obsahuje navod k pouziti k reagenciim IDS-iSYS, kontrolni rozmezi, soubory CRY a osvédceni o analyze (Certificate of
Analysis).

Potrebné nedodavané materialy

Systém Volitelné vybaveni/materialy

1S-310400 IDS-iSYS Multi-Discipline Automated System 1S-5135 IDS-ISYS 17-OH Progesterone Calibration
1S-5130 IDS-ISYS 17-OH Progesterone Control Set Verifiers

IS-CC100 IDS-ISYS Cuvettes IS-10DA Diluent A

IS-CS100 IDS-ISYS System Liquid (Syst. 1) Jednorazové mikrozkumavky z polypropylenu s kénickym
IS-CW100 IDS-ISYS Wash Solution (Wash S) dnem s lemem, objem 2 mL, prdmér 10,8 mm, se
IS-CT100 IDS-ISYS Triggers Set Sroubovacim vickem a se Sroubovacim vickem

1S-6010 IDS-ISYS Cartridge Check System (CCS) s O-krouzkem (Sarstedt 72.609 a 65.716 nebo
IS-CSC105 Sample Cups (500 pL) ekvivalentni)

1S-DS100 D-SORB solution PFesné pipetory

8. Postup stanoveni

Kazeta s reagenciemi

Reagencie v této kazeté jsou pfipraveny k okamzitému pouziti. Pfed vloZzenim nové kazety do systému promichejte nadobku
s magnetickymi ¢asticemi rychlym krouzivym pohybem. Zabrarite tvorbé pény.

Po vlozZeni kazety do zasobniku s reagenciemi se nacte ¢arovy kod. Pokud ¢tecka ¢arového kodu v systému nemuize precist
Stitek, je k dispozici ruéni postup pro zadani udaji ¢arového kdédu (viz uzivatelska prirucka k systému IDS-iSYS).

Systém automaticky zamicha magnetické Castice ve vSech kazetach s reagenciemi vlozenych v pfistroji, aby si reagencie
zachovaly homogenitu. Kazetu je tfeba vlozit do zasobniku s reagenciemi nejméné 40 minut pfed zahajenim stanoveni.

Po vytazeni kazety ze zasobniku s reagenciemi kazetu uskladnéte ve svislé poloze v temnu pfi teploté 2—8 °C.

Neskenuijte hladinu v kazeté IDS-iSYS 17-OH Progesterone, protoze to bude znamenat méné nez 100 testd provedenych
S pouzitim této kazety.

Kalibratory
Stanoveni IDS-iISYS 17-OH Progesterone je standardizovano proti internim referenénim standarddm (17-OH progesteron
v pufrované proteinové matrici bez analytu).

Kalibratory IDS-iSYS 17-OH Progesterone jsou pfipraveny k okamzitému pouziti. Ponechejte kalibratory pfi pokojové teploté po
dobu 10 minut a lahvi€ky jemné ruéné zamichejte. Dbejte, aby se nevytvorila péna.

Kalibratory Ize vlozit do systému bud ve zkumavkéach na vzorky, nebo ve stojancich na kalibratory/kontroly (30/31/32).

Stojanky na kalibratory/kontroly: vlioZte lahvicky s kalibratory do pfislu§ného stojanku a ten vliozte do systému a pokracujte
podle pokyn(i v uZivatelské pfiruéce k systému. Po pouZiti material v lahvigkach s kalibratory zlikvidujte. NEPOUZIVEJTE
lahvicky s kalibratory, které jiz byly vioZzeny do systému.

Mikrozkumavky na vzorky: Napipetujte pfiblizné 300 pL kalibratord do mikrozkumavek s kalibratory a vlozZte je do systému.
Pokracujte podle pokynl v uzivatelskych pFiru¢kach k systému. Po pouziti material v mikrozkumavkach se vzorky zlikvidujte.
NEVRACEJTE material do lahvicek s kalibratory.

Frekvence provadéni kalibrace
Nové kalibrace je poZzadovana za néasledujicich podminek:
- VZzdy po vloZeni nové Sarze kazet.
- Kdyz hodnoty kontrol nelezi v definovanych rozmezich.
- Po exspiraci kalibra¢niho intervalu 14 dnu.
- Po servisnim zasahu na systému.

Ovéreni kalibrace je automatické a fidi je systém.

Kalibrace systému

K Upravé kalibracni kfivky jsou potfebné dva kalibratory pro IDS-iISYS 17-OH Progesterone. Tyto kalibratory se dodavaji spolu
se soupravou a kalibratory z jiné Sarze se nesmi pouzivat. VSechny hladiny kontrol ze soupravy IDS-iSYS 17-OH Progesterone
Control Set (1IS-5130) se pfi ovéfeni Upravy vzorové kfivky MUSI mé&fit soudasné s kalibratory.

VSechna data potfebna ke kalibraci kazety Ize najit na mini CD. Pouzijte kalibratory urovné A a B k Upravé nastaveni vzorové
kfivky podle reagencii v systému. Zkontrolujte, Ze je v zasobniku s reagenciemi vioZena kazeta IDS-iSYS 17-OH Progesterone
a ze je v databazi dostupna vzorova kfivka pro kazetu. Pokud nejsou k dispozici Udaje pro Sarzi kalibratord viozenou do
systému, nactéte pfislusna data z mini CD disku dodaného spole¢né se soupravou reagencii.

Zahaijte kalibraci imunologického stanoveni na systému podle uzivatelské pfirucky k systému. Kalibrace se provadi s pouzitim
3 replikatl od kazdé urovné. Pro splnéni pozadavk( na kalibraci Ize jeden replikat odebrat. Také vSechny trovné kontrol musi
byt pfi kalibraci stanoveni méfeny duplicitné. Ovéfte a schvalte kalibraci podle stavu kalibrace, ktery se zobrazuje v kalibracnim
okné, a po pouziti zlikvidujte zbyvajici objem kalibratori a kontrol ze zasobniku na vzorky.
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9. Kontrola kvality

Ke kontrole kvality pouzijte soupravu IDS-iSYS 17-OH Progesterone Control Set. Aby byla zajisténa platnost vysledk(, musi se
zméfit nejméné ti kontroly s rdznymi hladinami 17-OH progesteronu. Kromé soupravy IDS-iSYS 17-OH Progesterone Control
Set Ize pouzit i jiny vhodny kontrolni materiél. Kontroly by mély byt testovany (minimalné) na zacatku analyzy kazdé davky
vzorkl pacienta arovnéz by mély byt testovany béhem kazdé kalibrace v souladu s mistnimi, statnimi anebo federalnimi
predpisy &i pozadavky na akreditaci a postupy zajisténi kvality pouzivanymi va$i laboratofi. Doporu€uje se bézné analyzovat
kontroly v duplikatech.

Pokyny ohledné pfipravy a manipulace viz navod k pouZziti soupravy kontrol IDS-iISYS 17-OH Progesterone Control Set.

Stanoveni hladin 17-OH-progesteronu ve vzorcich
Zpracuijte vzorky podle uzivatelské pFirucky k systému.

Pfevod vysledkd na jednotky SI: nmol/L = ng/mL x 3,03

10. Vypocet vysledki

Koncentrace 17-OH progesteronu v kazdém jednotlivém vzorku se vypocita automaticky. Na pozadani uZivatele se zobrazi
prehled koncentraci (na obrazovce nebo se vytiskne).

Test IDS-iISYS 17-OH Progesterone vzdy pouZiva k vypoétu koncentraci 17-OH progesteronu 4 parametrické logistické
prolozeni kfivky (4PL).

11. Rozsah méreni (rozsah pro vydavani vysledki)
Rozsah pro vydavani vysledkl testu je 0,31 — 16,00 ng/mL. Jakakoli hodnota nizsi nez 0,31 ng/mL by méla byt ve vysledcich
uvedena jako ,<0,31 ng/mL*“.

12. Redéni
Vzorky s koncentracemi 17-OH-progesteronu vy$Simi nez je rozsah pro vydavani vysledk( testu by se mély ruéné naredit
fedicim roztokem A (IS-10DA) v poméru 1 ku 2. Vysledky nafedénych vzorkd se musi vynasobit faktorem fedéni 2.

13. Omezeni pouZziti

- Stejné jako v pfipadé jakychkoli jinych diagnostickych postupt musi byt vysledky interpretovany spole¢né s klinickym
obrazem pacienta a jinymi informacemi, které ma lékafr k dispozici.

- Charakteristiky tohoto stanoveni v pediatrické populaci nebyly zjistény.

- Heterofilni protilatky v lidském séru mohou reagovat s imunoglobuliny reagencii, které interferuji s vysledky
imunologickych stanoveni in vitro?. Pacienti, ktefi se b&zné setkavaji se zvifaty nebo s vyrobky z zivociSnych sér,
mohou byt k této interferenci nachylni a mohou u nich byt zjistény anomalni hodnoty.

- Nasledujici latky neinterferuji s testem IDS-iSYS 17-OH Progesterone, pokud jsou koncentrace uvedené v nasledujici
tabulce nizsi nez stanovené prahové hodnoty.

Potencialné rusiva Prahova koncentrace
latka

Lipidy 600 mg/dL
Bilirubin 40 mg/dL
Albumin 7,5 g/dL
Hemoglobin 200 mg/dL
Biotin 270 nM
Cervené krvinky 0,4 %
Revmatoidni faktor 8750 1U/mL
HAMA 4000 ng/mL

1S-5100 v02 20 Smét 2016 Cestina Strana 4/7



14. Ocekavané hodnoty

Nasledujici rozmezi byla stanovena pomoci testu IDS-iSYS 17-OH Progesterone a jsou uvedena pouze pro informaci. 95%
referencni interval pro zjevné zdravé dospélé byl vypoc&itan pomoci neparametrické metody podle pokynd ze smérnice CLSI
C28-A3 ,Defining, Establishing and Verifying Reference Intervals in the Clinical Laboratory*.

muzi < 50 muzi > 50 zeny < 50 zeny > 50
Pocet subjektt 40 121 110 106
Prdmér (ng/mL) 1,51 1,02 1,41 0,81
SD (ng/mL) 0,64 0,45 1,10 0,60
Median (ng/mL) 1,47 0,93 1,15 0,65
Referenéni interval (ng/mL) 0,32 to0 3,32 0,40 to 2,39 0,35t04,13 0,32t0 2,72

VySe zminéna rozmezi je nutno povazovat pouze za doporu¢ené hodnoty; doporucuje se, aby si kazda laboratof stanovila
vlastni rozmezi ocekavanych hodnot na zakladé vlastni populace pacientu.

15. Charakteristiky
Zde jsou uvedeny reprezentativni charakteristiky. Vysledky ziskané v jednotlivych laboratofich se mohou lisit.

15.1 Citlivost

Mez slepého stanoveni (LoB), mez detekce (LoD) a mez kvantifikace (LoQ) byly stanoveny podle pokynlG ve smérnici CLSI
EP17-A, ,Protocols for Determination of Limits of Detection and Limits of Quantitation® s pouzitim 60 slepych stanoveni
a 120 vzorkl s nizkou koncentraci.

Citlivost Koncentrace
LoB < 0,08 ng/mL
LoD < 0,15 ng/mL
LoQ < 0,31 ng/mL

15.2 Pfresnost

Pfesnost byla vyhodnocena v souladu s pozménénym protokolem podle pokynG ve smérnici CLSI EP-5A2, ,Evaluation of
Precision Performance of Quantitative Measurement Methods". Bylo analyzovano 7 vzork( kontrol za pouziti tfi Sarzi reagencii
v duplikatech, a to dvakrat denné po dobu 20 dni na tfech systémech.

Kontrola n Primeér V ramci stanoveni Celkem
(hg/mL) SD cV SD [
1 84 1,93 0,06 3,2% 0,11 5,8%
2 84 9,82 0,17 1,7% 0,30 3,0%
3 84 2,46 0,07 2,7% 0,12 4,8%
4 80 5,63 0,10 1,7% 0,22 3,9%
5 84 11,60 0,22 1,9% 0,46 3,9%
6 84 1,04 0,06 5,3% 0,12 11,1%
7 84 3,70 0,10 2,6% 0,25 6,8%

15.3 Vytéznost

VytéZnost byla hodnocena po pfidani znamych koncentraci 17-OH progesteronu ke vzorkdm pacientl, které mély pred
stanovenim nizkou nebo stfedni hladinu analytu. Kazda koncentrace analytu pfidana ke kazdému pacientskému vzorku byla
testovana ve ¢tyfech opakovanich za pouziti tfi Sarzi reagencii.

Koncentrace ve vzorku Pridavek analytu Naméreno (ng/mL) Vytéznost (ng/mL) | Vytéznost (%)
(ng/mL) (ng/mL)

1,10 1,71 2,64 1,54 90%
1,10 3,42 4,37 3,27 96%
2,12 1,71 3,72 1,60 93%
2,12 3.42 5,72 3,60 105%
4,39 1,71 6,11 1,72 100%
4,39 3,42 7,97 3,58 105%

Pramér 98%

15.4 Linearita

Linearita byla hodnocena podle pokynli ve smérnici CLSI EP-6A, ,Evaluation of the Linearity of Quantitative Measurement
Procedures”. Vzorky byly pfipraveny fedénim pacientského vzorku o vysoké koncentraci pacientskym vzorkem o nizké
koncentraci pfed stanovenim. Kazdé fedéni bylo testovano ve ¢tyfech opakovanich za pouziti tfi Sarzi reagencii. Linearni
regrese zjisténych koncentraci oproti oekavanym koncentracim je nasleduijici:

ZJI§téne= 0,93X (otekavang) T 0,55
Koeficient regrese R 1,00
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15.5 Srovnéni metod

Test IDS-iISYS 17-OH Progesterone byl srovnavan s komeréné dostupnym kvantitativnim testem ELISA podle pokynu ve
smérnici CLSI EP-9A2, ,Method Comparison and Bias Estimation Using Patient Samples“. Celkem bylo pro testovani kazdou
zmetod vybrédno 155 vzorkd reprezentujicich Siroké rozmezi koncentraci 17-OH progesteronu [0,48 — 17,01 ng/mL]. Na
srovnavacich datech byla provedena regresni analyza podle Passinga-Babloka:

o . Korelaéni
0, 0,
n Sklon (smérnice) 95 % ClI Usek 95 % ClI koeficient (1)
155 0,99 0,94 a7 1,03 -0,22 ng/mL -0,32 az-0,12 ng/mL 0,91

15.6 Specificnost
Specifi¢nost byla hodnocena s pouzitim nasledujicich analytu.

Analyt Zkrizena reaktivita
Progesterone 2,21%
Cortisol 0,00%
Androstenediol 0,00%
11 Deoxycortisol 0,62%
17-B Estradiol 0,00%
Estrone 0,00%
DHEA 0,00%
Cortisone 0,00%
5 B Dihydrocortisone 0,00%
5 B Dihydrocortisol 0,00%
Pregnenolone 0,68%
20-OH Progesterone 0,00%
5 a Dihydroprogesterone 0,00%
Testosterone 0,00%
Danazol 0,00%
Prednisone 0,00%
Spironolactone 0,00%
Estriol 0,00%
DHEA-S 0,00%
Corticosterone 0,00%
Norethindrone 0,00%
Aldosterone 0,00%
Prednisolone 0,00%
Dexamethasone 0,00%
16. Pouzité symboly
REF Katalogové Cislo
VD Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro

Vyrobce

-~ E

Oznaceni pouzito v souladu se smérnici 98/79/ES
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