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Androstendion (ANDRO)

Aktuelle Revigion und Datum® Rev. 02, 2020-04
Produktbezeichnung Atellica i Androstenedione (ANDRO) 11200558
(50 Tests) |
Produkt-Namenskirzel Atellica M ANDRG
Testcode/-1D ANDRQ
Systeme Atellica IM Analyzer
Optionale Materialien Atellica IM Multi-Diluent 1 10995637
(2 Packungen)
10995638
(6 Packungen)
10995639
{Flaschchen}
Atellica IM ANDRGC Master Curve Material 11200557
Probentypen Hurmargerum, Dikalivm-EDTA-Plasrma, Lithtumbeparin-Plasma
Probenvolumen 20
Messbereich 3,30-9,00 noteaf (1,05-31,42 nemadis

2 Ein vertikaler Balken am Seitenrand markiert technischen Inhalt, der von der vorherigen Version abweicht.

¢

Verwendungszweck

Der Atellica IM® Androstenedione-(ANDRO)-Test ist ein In-vitro-Diagnostikum zur
quantitativen Bestimmung von Androstendion in Humanserum und -plasma (Dikalium-EDTA
und Lithitmheparin) mit dem Atellica IM Analyzer.

Die Bestimmung von Androstendion erfalgt im Rahmen der Diagnose und Behandlung von
Personen mit Uberhéhter Produktion von Andragenen {mannlichen Geschlechtshormonen).

Zusammenfassung und Erlauterung

Androstendion ist ein Steraid aus 19 Kohlenstoffatomen, das als Vorldufersubstanz fir
Testosteron und Estron dient. Es wird hauptséchlich in den Ovarien, den Hoden und den
Nebennieren {ber die 3B-Hydroxysteroid-Dehydrogenase aus Dehydroepiandrosteron (DHEA)
synthetisiert.’-3
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Atellica IM Analyzer

Androstendion-Tests werden zumeist in Verbindung mit anderen Stercidtests eingesetzt, um
die Funktion der Nebennieren und Ovarien oder Hoden zu Uberprifen und die Ursache von
Androgeniiberschlssen zu ermitteln.?~ Tests auf Androstendion finden auch in der
Behandlungsiberwachung des androgenitalen Syndroms Verwendung.®?

Grundlagen des Verfahrens

Der Atellica IM ANDRO-Test ist ein automatisierter kompetitiver 1-Schritt-Immunoassay auf
Basis der Acridiniumester-Chemsalumineszenz-Technologie. Das Androstendion in der Probe
kenkurriert mit dem mit Acridiniumester markierten Hapien im Lite-Reagenz um die Bindung
an den monokionalen Anti-Androstendion-Schafantikdrper im Festphasenreagenz.

Die Menge an Androstendion in der Patientenprobe steht in umgekehrtem Verhéitnis zur
Anzahl der RLUs (Relative Light Units, relative Lichteinheiten), die vom Systern gemessen
werden,

An mit Streptavidin beschichiete magnetische Partikel
gekoppelter bintinylierter monoklonaler Arti-
Androstendion-Schafantikérper (0.6 oi); Puffer;
Korgervierungsmittel: Blocker; Stahbilisatoren

Reagenzien

Materialbeschreibung Lagerung Stahilitdte
Atellica IM ANDRO ReadyPack® Primtreagenz. Urigedifnet bei 2-8°C Bis 2ums guf
Patluny cleys Proghuky
Lite-Reagany argegesenan
2,5 miiReagenzpackung Verfallsdatum
Mt Bcridiniuwmester markieries Hapten (20 nofmil;

Puffar, Konservierungsmittel; Stabilisatoren Irn Systerr 30 Tage
Festphasenreagenz

12,5 mifReagernzpackung

Atellica iM ANDRO CAL Lyophilisiert bei 2—-8°C Bis zum auf
2,0 mifFldschehen; lyophilisiert dem Produit
Nach Rekanstitution, Androstendion in niedriger und angegebenen
hoher Konzentration; Puffer; Humanserumalbumin; Verfallsdatum
Konservierungsmittel; Stabilisatoren
Rekonstituiert bej 2-8°C 28 Tage
Rekonstituiert bei < -20°C 60 Tage; nur
einmal
auftauen

Bei Raumtemperatur rekonstituiert 4 Stunden

Atellica IM Multi-Biluent 1 ReadyFack Ungedffnet bei Z-8°C Bis zum auf
Zusatzreagenzpackung” dem Produkt
25,0 miliPackung angegebenan
Plerdeseram; Natrivmazid (< 0,1 %) Verfaflsdatum
Konservierungsstoffe

i Im System 28 Tage

& Siehe Logerung und Stabiiitdt,
Siehe Optionaie Materiolien.

Warnhinweise und VorsichtsmalBnahmen

In-vitro-Diagnostikum.

Fir den professionellen Gebrauch.
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Atellica iM Analyzer ANDRO

VORSICHT

Nach US-Bundesrecht darf dieses Produkt nur durch lizensiertes medizinisches Fachpersonal
oder auf dessen Anordnung verkauft werden.

Sicherheitsdatenblatter (SDS) sind verfiigbar auf siemens.com/healthineers.

H317, H412 Warnung!

P280, P272, P273, Kann allergische Hautreaktionen verursachen. Schadlich fiir
P302+P352, Wasserorganismen, mit langfristiger Wirkung.

P333+P313, SchutzhandschuhelSchutzkleidung/Augenschutz!Gesichtsschutz tragen.

P362+P364, P01  Kontaminierte Arbeitskieidung nicht auBerhalb des Arbeitsplatzes tragen.
Freisetzung in die Umwelt vermeiden. BEI KONTAKT MIT DER HAUT: Mit
viel Wasser und Seife waschen. Bei Hautreizung oder -ausschlag:
Arztlichen Rat einholenfdrztliche Hilfe hinzuziehen. Kontaminierte
Kleidung ausziehen und vor arneutem Tragen waschen. Inhalt und
Behilter sind in Ubereinstimmung mit den gesetzlichen Bestimmungen
ZU entsorgen.

Enthdlt: Reaktionsmasse von 5-Chlor-2-methyl-2H-isothiazol-3-on und 2-
Methyl-2H-isothiazol-3-on (3:1} (in Atellica IM ANDRO-Lite-Reagenz und
Festphase, AteHica IM ANDRO CAL)

‘-x VORSICHT VOR MOGLICHER BIOLOGISCHER GEFAHRDUNG
7

;L' cnthilt Material humanen Ursprungs. Alle Bluispenden oder Blutkamponenten menschlicher
Herkunft wurden mit FDA-genehmigten Methoden auf das Vorhandensein von Antikdrpern
gegen die HI-Viren Typ 1 (HIV-1) und Typ 2 (HIV-2} sowie Hepatitis B-Oberflachenantigen
(HBsAg} und Antikérpern gegen das Hepatitis C-Virus (HCV) getestet. Die Testergebnisse
waren negativ (nicht wiederholt reaktiv}). Kein Test kann die Abwesenheit dieser oder anderer
Krankheitserreger véllig sicherstellen. Dieses Material sollte unter Einhaltung der anerkannten
Grundséatze der Guten Laborpraxis und aligemeiner Vorsichtsmafinahmen gehandhabt
werden,10-12

VORSICHT

Dieses Produkt enthalt Material tierischen Ursprungs und sollte als potenziell infektits
behandelt werden.

Enthélt Natriumazid als Konservierungsstoff. Natriumazid kann mit Kupfer oder Blei in
Leitungen reagieren und explosive Metallazide bilden, Bei der Entsorgung der Reagenzien die
Leitungen mit reichlich Wasser nachspillen, um der Bildung hoher Azidkonzentrationen
vorzubeugen. Die Entsorgung iiber die Kanalisation darf nur gemaB den jeweils geltenden
behérdlichen Bestimmungen erfolgen.

Gefihrliche oder biclogisch kontaminierte Materialien miissen nach den Richtlinien Ihrer
Institution entsorgt werden. Entsorgen Sie jegliches Material auf eine sichere und zuldssige Art
und Weise und in Ubereinstimmung mit den geltenden gesetzlichen Bestimmungen.

Lagerung und Stabilitat

Alle Reagenzien miissen in aufrechter Position und vor Licht und Hitze geschiitzi gelagert
werden. Produkte nicht nach dem auf dem Produktetikeit aufgedruckten Verfallsdatum
verwenden.

Informatianen zur Lagerung und Stabilitdt des Produkts entnehmen Sie der Reagenzien.

Stabilitat im System

Nach Ablauf der Stabilitdt im System mdlissen die Pradukte entsorgt werden. Produkte nicht
nach dem auf dem Produktetikett aufgedruckten Verfallsdatum verwenden.
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ANDRO

Atellica IM Analyzer

Weitere Details zur Produkistakilitdt im System finden Sie in Reagenzien.

Hinweis Informationen Gber die Lagerung und Stabilitét der Materialien im KAL-QK
Lagerbereich finden Sie im Zusatzdokument ,Lagerung und Stabilitdt von Kalibratoren und QK
auf dem Atellica Sample Handler”,

Entnahme und Handhabung von Proben

Fiir digsen Test werden die Probentypen Serum und Plasma (Dikalium-EDTA, Lithiumheparin)
empfohlen.

Probengewinnung

Hinweis Keine Réhrchen mit Trenngel verwenden, '3

= Bei der Prabengewinnung sollten stets die allgemeinen VorsichismaBnahmen beachtet
werden. Alle Proben mssen als potentiell infektitses Material gehandhabt werden.?

+  Beachten Sie die empfohlenen Verfahren zur Entnahme diagnostischer Blutproben mittels
Venenpunktion.'4

* Folgen Sie den threm Probenentnahmesystem beiliegenden Anwendungshinweisen.’>

* Vor Beginn der Zentrifugation miissen Blutproben zur Serumgewinnung vollstdndig
geronnen sein.’’

*  Die Rdhrchen miissen zu jedem Zeitpunkt mit Deckel verschiossen bleiben.?

+ Tesls sollten so bald wie maglich nach der Probennahme erfolgen.

Probenaufbewahrung

+  Die Proben sind im primdren Entnahmesystem bei 2-8°C flir 24 Stunden stabil.

s Separierte sind bei Raumtemperatur bis zu 24 Stunden und bis zu 31 Tage bei 2-8°C
stabil.

* Separierte Proben konnen eingefroren bis zu 12 Monate bei < -20°C gelagert werden.
Vermeiden Sie es, Proben mehr als 2-mal einzufrieren und wieder aufzutauen. Nicht in
einem Gefrierschrank mit Abtavautomatik aufthewahren. Mischen Sie aufgetaute Proben
grlindlich und zentrifugieren Sie sie vor Gebrauch.

Die Angaben zur Probeneninahme und -aufbewahrung stitzen sich auf Daten und Referenzen
des Herstellers. Es liegt in der Verantwortung des einzelnen Labars, alle verfiigbaren
Referenzen undioder eigene Studien beim Festlegen alternativer Stabilitdtskriterien
anzuwenden.

Probentransport

Proben entsprechend den nationalen und internationalen Bestimmungen fir den Transport
klinischer Proben und &tiologischer Erreger verpacken und beschriften.

Falls die Proben beim Versand Temperaturen > 25°C ausgesetzt werden knnten, versenden
Sie die Proben tiefgefroren.

Probenvorbereitung

4122

Fiir eine Einzelbestimmung dieses Tests werden 20 pl Probe gebraucht. Bei diesem Volumen
ist das Totvolumen im Probenbehélter oder das fiir Doppelbestimmungen oder flir andere
Tests derselben Probe bendticte Volumen nicht berlicksichtigt. Informationen zur Ermittlung
des erforderlichen Mindestvolumens finden Sie in der Online-Hilfe.

Fur die Durchfithrung einer Verdinnung im System wird ein anderes Probenvolumen bendtigt
als fir die Durchflihrung einer Einzelbestimmung. Siehe Verdiinnungen.

Hinweis Proben, die offensichtlich kontaminiert sind, diirfen nicht verwendet werden.
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Atellica IM Analyzer

ANDRO

Vor dem Laden der Proben in das System muss Folgendes geprift werden;

-

Abwesenheit von Blasen und Schaum.

Abwesenheit von Fibrin und anderen Partikeln.

Partikel werden durch Zentrifugation gema0 den Richtlinien des CLSI und gemal den
Empfehlungen des Herstellers der Probenentnahmesysteme entfernt.”’

Eine vollstdndige Liste geeigneter Probenbehilter finden Sie in der Online-Hilfe.

Verfahren

Mitgelieferte Materialien

Die folgenden Materialien sind enthalten:

Inhalt

Anzahi der
Tests

11200558

1 ReadyPFack Primérreageny-Fackung mit Atellica IM ANDRO Lite-Reagenz und 50

Fastphease

Atellica IV ANDRO Basiskurse und Testifefinition

1 Flaschehen Ateflica IM ANDRO CAL Kalibratar, niediige Konzentration
1 Fléschechen Atellica I ANDORG CAL Kalibrator, hohe Konzentration
Atellica IM ANDRO CAL chargetispezifischas Wertedokimant

Erforderliche, aber nicht enthaltene Materialien

Die folgenden Materialien werden zur Durchfiihrung dieses Tests bendtigt, sind jedoch im
Lieferumfang nicht enthalten:

Beschreibung

Atellica IM Analyzar®

& Zusdtzliche Systemfliissigkeiten fiir den Systembetrieh: Atellica iM Wash, Atellica IM Acid, Atallica IM Base und
Atellica IM Cleaner. Gebrauchsanweisungen fur Systemflissigkeiten finden Sie in der Dokumentenbibliothek.

Optionale Materialien

Die folgenden Materialien k&nnen zur Durchfiihrung dieses Tests verwendet werden, sind

jedoch im Lieferumfang nicht enthalten:

Erstellung der Basiskurve)

Beschreibung

109956637  Atelfics IM Mult-Diluent T (Difuent} 2 BoadyPack Zusatzreagenzpackungen mit 25,0 mil
Packung

10995638 Atellica iM Multi-Diluent 1 (Diluent} 6 ReadyPack Zusatzreagenzpackungen mit 25,0 ml/
Packung

10995639 Atailica IM Multi-Dilvent 1 {Diluent) 58 mifFEschchen

11200557 Ateillica IM ANDRO MCM (Material zur 5 x 1,0 mi Material zur Erstellung der Basiskurve in

unterschiedlicher Konzentration [wmeu |

11203697_DE Rev, 02, 2020-04
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ANDRO Atellica IM Analyzer

Testverfahren
Das System fuhrt folgende Schritte automatisch durch:
1. Dispensiert 20 i Probe in eine Kiivette.
Dispensiert 240 pl Festphasenreagenz.,
Dispensiert 50 y Lite-Reagenz und inkubiert dann 9 Minuten bei 37°C.
Wischt die Kiivette mit Atellica iM Wash,

oW N

Dispensiert jeweils 300 pl von Atellica IM Acid und Atellica IM Base, um die
Chemilumineszenzreaktion auszulésen.

6. Berichtet die Ergebnisse.

Vorbereitung der Reagenzien

Alle Reagenzien sind flissig und gebrauchsfertig. Bevor die Packungen in das System geladen
werden, mussen die Reagenzien gemischt werden. Informationen zur Vorbereitung der
Reagenzien flir den Gebrauch finden Sie in der Online-Hilfe.

Vorbereitung des Systems

Stellen Sie sicher, dass ausreichend Materialien im System geladen sind. Unter Mitgelieferte
Materiglien finden Sie eine Anleitung beziiglich der erforderlichen Reagenzien,

Basiskurvendefinition

Vor Beginn der Kalibrierung jeder neue Reagenzcharge miissen die Test-Basiskurve und die
Testdefinitionswerte durch Scannen des 2D-Barcodes geladen werden. Eine Anleitung
fiir den Ladevargang finden Sie in der Online-Hilfe.

Durchfiihrung der Kalibration

Fiar die Kalibration des Atellica IM ANDRO-Tests sind die Kalibratoren zu verwenden, die
jeweils im Kit erithalten sind.

Hinweis Die in einem Testkit enthaltenen Kalibratoren dirfen nur mit Reagenzien dieser
Charge verwendet werden.

Kalibrationsintervall

Bai Vorliegen einer oder mehrerer der folgenden Bedingungen muss eine Kalibration
durchgefihrt werden:

s Am Ende des Chargen-Kalibrationsintervalls der entsprechenden im System verwendeten
kalibrierten Reagenzchargen.

*  Bei einem Chargenwechsel der Primdrreagenz-Packungen.

* Am Ende des Packungs-Kalibrationsintervalls der entsprechenden im System verwendeten
kalibrierten Reagenzpackungen.

* Nach inakzeptablen Qualitatskontrollergebnissen,

*  Nach einer umfangreichen Wartung bzw. Reparatur, falls indiziert durch inakzeptable
Qualitdtskontrollergebnisse.

Hinweis Wenn eine neue Primarreagenz-Packung geladen wird, ist keine Kalibration
notwendig, wenn es eine giiltige Chargen-Kalibration gibt. Weiterfiihrende Informationen zur
Kalibration von Chargen und Packungen finden Sie in der Online-Hilfe.
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Atellica IM Analyzer ANDRO

Stabilitdtsintervall Tage
Kalibration der Charge 940
Kalibration der Packung 30
Reaganzstalilisit im System 3

Kalibrieren Sie entsprechend behérdlichen oder Akkreditierungsvorgaben. Laborinterne
Programme und Verfahren zur Qualitdtskontrolle kdnnen eine haufigere Kalibration
varschreiben,

Vorbereitung der Kalibratoren

Bereiten Sie die Kalibratoren in folgenden Schritten vor:

1.

Fiillen Sie mit einer Prazisionspipette 2,0 ml spezielles Systemwasser (deionisiert) in jedes
Flaschchen. Deckel wieder aufsetzen,

Hinweis [nformationen zu den besonderen Anfarderungen an deionisiertes Wasser
finden Sie in der Online-Hilfe.

Lassen Sie die Flaschchen fir 15-20 Minuten bei Raumtemperatur stehen, sodass sich das
Iyophilisierte Material auflésen kann

Mischen Sie den Inhalt der Fldschchean vorsichtig und drehen Sie die Flaschchen um, damit
Materialhomogenitat sichergestellt ist.

Zur langeren Aufbewahrung aliquoctieren und fest verschlieBen. Die Lagerung des
rekonstituierten Materials sollte entsprechend den in Reagenzien angegebenen
Stabilitdtsgrenzen erfolgen. Nicht in einem Gefrierschrank mit Abtauautomatik
aufbewahren.

Hinweis Gefrorene Kalibratoren missen vor dern Gebralch vollstindig aufgetaut
werden. Mischen Sie den Inhalt der Fldschchen vorsichtig und drehen Sie die Fldschchen
um, darnit Materialhomogenitat sichergestellt ist. Unverziiglich verwenden und etwaiges
Restmaterial verwerfen.

Hinweis Kalibratoren sind innerhalb der in Reagenzien angegebenen Grenzwerte flr die
Stabilitdt des Materials zu verwenden, etwaige Restmengen sind zu verwerfen.

Kalibrationsverfahren

Die fur den Test erforderliche Probenvolumen hingt von mehreren Faktoren ab.
Informationen zu den benétigien Probenvolumen finden Sie in der Online-Hilfe.

Verwenden Sie die folgenden chargenspezifischen Materialien zur Durchfiihrung der
Kalibration:

Basiskurven- und Assay-Testdefinitionen sind dem entsprechenden Blatt zu
entnehmen, das den Testreagenzien beiliegt.

Die in einem Testkit enthaltenen Kalibratoren diirfen nur mit Reagenzien aus der Charge
dieses Testkits verwendet werden. Verwenden Sie keine Kalibratoren einer Testkit-Charge
mit Reagenzien einer anderen Testkit-Charge.

Die Kalibratordefinitionen finden Sie auf dem chargenspezifischen Datenblatt [ea Jror v ],
das den Kalibratoren beiliegt.

Erstellen Sie chargenspezifische Barcode-Etiketten zur Verwendung mit den
Kalibratorproben.

Informationen zur Durchfiihrung des Kalibrationsverfahrens finden Sie in der Online-Hilfe.
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ANDRO Atellica (M Analyzer

Durchfiihren der Qualitdatskontrolie

Zur Qualitdtskontrolle des Atellica IM ANDRO-Tests muss ein gecignetes
Qualitdtskantrollmaterial mit bekannter Analytkonzentration in mindestens zwei
Konzentrationen {niedrig und hoch) an jedem Tag, an dem Proben analysiert werden,
mindestens einmal verwendet werden. Die Qualitdtskentrolimaterialien miissen geméaBl den
Gebrauchsanweisungen fir die Qualitdtskontrolle verwendet werden.

Der Systembetrieb gilt dann als zufriedenstellend, wenn die Messwerte innerhalb des fiir das
System erwarteten Kontrollbereichs oder innerhalb des im Rahmen eines laborinternen
Qualitdtskontrollverfahrens festgelegten Bereichs liegen. Wenn die Ergebnisse nicht in den
Akzeptanzbereich fallen, befolgen Sie die im Labor etablierten Qualitatskontroliverfahren,
Informationen zur Eingabe von Qualitdtskontrolidefinitionen finden Sie in der Online-Hilfe.

Die Haufigkeit der Qualitdtskontrollen richtet sich nach behérdlichen Varschriften oder den
Akkreditierungsvorgaben. Laborinterne Programme und Verfahren zur Qualitdtskontrolle
kéinnen gine hdufigere Kontrollmessungen vorschreiben,

Qualitatskontrollproben sind nach einer erfolgreichen Kalibrierung zu testen.

Ergreifen von KorrekturmaBBnahmen

Wenn die Qualitdtskontrollergebnisse nicht innerhalb des erwarteten Bereichs fiegen, dirfen
die Ergebnisse nicht gemeldet werden. Stattdessen fithren Sie gemaB der in threm Labor
etablierten Vorgehensweise KorrekturmaBnahmen durch. Ein mdgliches Protokoll wird in der
Online-Hilfe bereitgestellt.

Ergebnis

Berechnung der Ergebnisse

Das System ermittelt das Ergebnis gemal dem Berechnungsschema, das in der Online-Hilfe
beschrieben wird, Ergebnisse werden vom System entweder in ng/mi (konventionelle
Einheiten) oder nmolll {(SI-Einheiten) ausgegeben, je nachdem, welche Einheiten bei der
Einrichtung des Tests festgelegt wurden,

Umrechnungsformel: 1,0 ng/ml = 3,4915 nmolii

Informationen (iber Ergebnisse auBerhalb des angegebenen Messintervalls finden Sie unter
Messbereich.

Verdlinnungen

Das Messintervall fir Serum oder Plasma liegt bei 0,30-9,00 ng/ml (1,05-31,42 nmolll).
Informationen Ober VerdUnnungsmdglichkeiten finden Sie in der Gnline-Hilfe.

Um prazise Ergebnisse zu erhalten, verdiinnen Sie Serum- oder Plasmaproben mit
Androstendion-Konzentrationen von > 9,00 ng/ml (31,42 nmol/l) und messen Sie sie erneut.

Fir automatische Verdiinnungen muss Atellica IM Multi-Diluent 1 in der Reagenzkammer
geladen sein. Es ist darauf zu achten, dass bei der Planung des Tests eine ausreichende
Probenmenge verfligbar ist, um die Verdlinnung durchzufiihren, und dass der entsprechende
Verdiinnungsfaktor verwendet wird (siehe die nachstehende Tabelle). Weitere Anweisungen
fiir die Durchfiihrung automatischer Verdiinnungen finden Sie in der Online-Hilfe.

Fiir automatische Verdinnungen zu einem bestimmten Verdiinnungssollwert geben Sie einen
Verdlinnungssollwert = 9,00 ng/ml (31,42 nmolil} ein. Das System filhrt eine automatische
Verdinnung durch, wenn ein Ergebnis das Konzentrationsintervall Gberschreitet.

Probe Verdiinnung Probenvolumen (ul}

Serum und Plasma 15 a0
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Atellica IM Analyzer ANDRO

Interpretation der Ergehnisse

Die Ergebnisse dieses Tests sollten immer in Verbindung mit der Anamnese des Patienten,
dem klinischen Bild und anderen Patientendaten bewertet werden.

Einschrankungen
Die folgenden Infarmationen beziehen sich auf die Beschrankungen des Tests:
* Keine Rohrchen mit Gelbarriere verwenden. '3

* Proben von Patienten, die Exemestan und Formestan einnehmen, kdnnen
félschlicherweise erhdhte Ergebnisse liefern.

* Patientenproben kénnen in der Gegenwart von Biotin flschlicherweise erhéhte
Ergebnisse liefern > 500 nglml. Testen Sie keine Proben von Patienten, die Biotin in hohen
Dasierungen einnehmen. Wenn sie eine Beeinflussung durch Biotin vermuten, befolgen
Sie thr internes Verfahren zur Untersuchung dieser Beeinflussung oder filhren Sie einen
alternativen Test durch, der nicht durch Biotin beeinflusst wird.

* Patientenproben kdnnen heterophile Antikdrper enthalten, die in Immunoassays
Reaktionen eingehen und zu hohe oder zu niedrige Ergebnisse verursachen kénnen.
Dieser Test ist so entwickelt, dass die Interferenz aufgrund heterophiler Antikdrper
minirniert wird.'®17 Zusédtzliche Informatianen kénnen zur Diagnose erforderlich sein.

* Aufgrund der Einflihrung neuer steroidbasierter Arzneimittel (Analoga), die eine dhnliche
chemische Struktur wie Androstendion aufweisen, besteht die Gefahr einer
Kreuzreaktivitdt und widerspriichlicher Ergebnisse. Fur diagnostische Zwecke sollten die
Ergebnisse immer in Verbindung mit der Anamnese des Patienten, der klinischen
Untersuchung und weiteren Patientendaten ausgewertet werden. Wenn die
Androstendionergebnisse nicht mit den klinischen Befunden lbereinstimmen, werden
weitere Tests zur Bestdtigung der Ergebnisse empiohlen.

« Die Leistungseigenschaften des Tests wurden bisher nicht fiir immunschwache oder
immunsupprimierte Patienten, Nabelschnurblut, Proben von Neugeborenen,
postmertalen Proben, hitzeinaktivierten Proben sowie flir andere Kérperflissigkeiten als
Serum und Plasma, wie etwa Speichel, Urin, Fruchtwasser oder Pleuraflissigkeit
untersucht.

+ Die mit diesem Test erzielten Ergebnisse kénnen mdglicherweise nicht direkt mit den
Werten aus den Androstendion-Testmethoden anderer Hersteller verglichen werden,

Erwartungswerte

Ein Referenzintervall fiir gesunde Erwachsene und eine gesunde padiatrische Population
(Kleinkinder, Kinder und Jugendliche) wurde in Ubereinstimmung mit dem CLSI-Dokument
EP28-A3c auf dem ADVIA Centaur®-System etabliert und auf dem Atellica IM Analyzer
bestitigt.'8

Die Proben wurden von offenbar gesunden Testpersonen genommen. Das Referenzintervall
wurde bestimmt, indem das 2,5. Perzentil und das 97,5, Perzentil der Werteverteilung
berechnet wurden.
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! Median Referenzintervalt

| Gruppe N2 ng/mi {(nmol/l} ng/mi (nmolfl)
Erwachsene, ménnlich 149 0,79 (2,768} < §,30-1,65 {1,05-5,75)
(=22 Jahte}
Erwachsene, weiblich 76 1,01 (3,53) 0,37-2,25 (1,29-7,86)
(22-39 Jahre)
Erwathsens, wathiich 55 0,48 1,71) < (1,301,908 {1,05-6.63)
{4054 lahre}

2 Anzahl Proben.

Androstendion ~ Mannliche und weibliche pddiatrische Population nach Tanner-Stadium

Median 95 % Referenzintervall
Tanner-Stadium N? (ng/mi} {(nmolil) {ng/mi} {nmol/l}
Méanner'®
Stadium | 81 < 0,30 < 1,05 < 0,30 < 1,05
Stadium H 80 <030 < 1,08 2 {1,300, 55 % 1,05-1,92
Stadium il 67 <030 < 1,05 < 0,30-0,69 < 1,05-2,41
Stadium 80 0586 1,86 < 0,30~1,36 < 1,05-4,75
Stadium V 7¢ 0,70 2,44 <0,30-1,76 < 1,05-6,15
Frauen®
Stadium | 80 <0,30 < 1,05 < 0,30-0,48 <1,05-1,68
Stadivr 1l 76 <0,30 < 1,08 < 0,301,484 % 1,054,592
Stadium I 62 0,68 2,37 <0,30-1,80 < 1,05-6,28
Stadizm IV 80 1L 3,53 =1}, 30~2,32 < 1,05-8,10 5
Stadium V 80 1,20 4,19 0,39-3.21 1,36-11,21 '

¢ Anzahl Proben,

Wie bei allen in vitro diagnostischen Tests sollte jedes Labor seine eigenen Referenzintervalle
{Ur die diagnostische Auswertung von Patientenergebnissen festlegen.'® Die angegebenen
Werte sollten lediglich zur Orientierung dienen.

Leistungsmerkmale

Auf dem Atellica IM Analyzer werden dieselben Reagenz-Zusammensetzungen verwendet wie
auf dem ADVIA Centaur-System. Einige Leistungsmerkmale des Atellica IM-Tests wurden mit
dem ADVIA Centaur-System ermittelt.

Messbereich
0,30-9,00 ngiml (1,05-31,42 nmolfl)

Das untere Ende des Messintervalis ist durch die Bestimmungsgrenze (LoQ) definiert.
Ergebnisse, die das Messintervall unterschreiten, sind als < 0,30 ng/ml (1,05 nmolil)
anzugeben. Wenn die Probenergebnisse das Messintervall Gberschreiten, siehe
Verdiinnungen.
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Sensitivitat
Die Sensitivitdt wurde gemaRB CLSI Dokument EP17-A2 ermittelt. 2
Ergebnis Ergebnis

Methade ng/ml nmolil

Leerwertgrenze (LoB) 0,13 0,45

Nachwaeisgrenze (LoD) 0,16 0.56

Quantiizierunysgrenze (LoQ) 0.17 0,59

Die Ergebnisse wurden mit dem Atellica IM Analyzer ermittelt. Die im einzelnen Labor
erhaltenen Analyseergebnisse kénnen von den angegebenen Daten abweichen.

Die Leerwerigrenze (LoB) entspricht dem hédchsten Messergebnis, das wahrscheinlich flr eine
Leerwertprobe gemessen werden kann. Der Test ist auf ein LoB von < 0,30 ng/ml (1,05 nmolil)
ausgelegt.

Die Nachweisgrenze {LoD) entspricht der niedrigsten Konzentration von Androstendion, die
mit einer Wahrscheinlichkeit von 95 % nachgewiesen werden kann, Der Test ist auf ein LoD
von = 0,30 ng/m!t (1,05 nmolil) ausgelegt.

Die Bestimmungsgrenze (LoQ) entspricht der niedrigsten Konzentration von Androstendion in
einer Probe, bei der die Prazision innerhalb eines Labars (% VK) 11 % betragt. Der Test ist auf
eine Bestimmungsgrenze (LoQ) von = 0,30 ng/ml (1,05 nmalil) ausgelegt.

Prazision

Die Prazision wurde gemal CLSI Dokument EPO5-A3 ermittelt.?? Die Proben wurden als
Doppeloestimmungen in 2 Laufen pro Tag (her 20 Tage gemessen. Die falgenden Ergebnisse
wurden erzielt:

Wiederholharkeit innerhalb Laborgenauigkeitsbereich

Mittelwert SDk VK 5D VK
Probentyp N®  (ng/ml) (ng/ml) (%) (ng/mi) (%)
Serum A B0 043 0,G17 3.5 5022 4.5
Serum B 80 1,06 0,027 2,5 0,033 3.1
Serum £ 80 239 0,045 15 0,060 A5
Serum D 80 4,78 0,085 1.8 0,115 2,4
Serurn B BO 7,34 08,207 2,8 G291 4.0
Kantrolle 1 80 043 0,018 4.1 0,023 5.3
Kentralle 2 80 1,01 0,027 27 0,030 30
Kontrolle 3 80 1,79 0,044 25 0,057 3.2

@ Anzahl der getesteten Proben.
b Standardabweichung.
< Variationskoeffizient.

Die ergebnisse wurden mit dem Atellica IM Analyzer ermittelt. Die im einzelnen Labor
erhaltenen Analyseergebnisse kdnnen von den angegebenen Daten abweichen.

11203697 DE Rev. 02, 2020-04
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Der Test ist auf die folgende Prizision ausgelegt:

Konzentratiensintervall

Designanforderung

ng/ml nmol/l

Wiederhoclbarkeit (In der Serie)

Innerhalb des Labors (Gesamiprazision)

0,30-8.00 {1,05-31,42)

=10 % VK

= 1T % WK

Methodenvergleich

Der Methodenvergleich wurde gemaf CLS1 Dokument EP09-A3 ermittelt.2?

Ein Vergleich des Atellica IM ANDRG-Testlaufs (y) auf dem Atellica IM Analyzer mit dem
ADVIA Centaur ANDRC-Testlauf (x} auf dem ADVIA Centaur-System ergab bei Verwendung von
Serumproben die folgenden Ergebnisse:

Regressionsmodell Regressionsgleichung Probenintervall N2 it
Passing-Bablok ¥ = 0,93x + 0,03 ag/m! 4,317 85 rigimi i 0892
(= 0,93x% + 0, 10 ol {1,08-27 41 nmolll}

#  Anzahl der getesteten Prohen,
b Der Korrelationskoeffizient (r) wurde mittels Least-Squares-Regression ermittelt.

Die im einzelnen Labor erhaltenen Analyseergebnisse kdnnen von den angegebenen Daten
abweichen,

Probendquivalenz

Die Probendquivalenz wurde gemal dem Passing-Bablok-Regressionsmodell in
Ubereinstimmung mit CLSI Dokument EPO9-A3 ermittelt.23

Réhrchen (y) vs. Serum (x) N?  Probenintervall Steigung Achsenabschnitt ro

Dikatium-EDTA (Plasma) 63 $,33-831 nggmi 1,02 0,16 ngiml 0,998
{1,15-29.87 rvigHi) 0,3% nmaolll

Lithiumheparin (Plasma) 63 C,33-8,31 ng/ml 1,00 0,01 ngfmi 0,998
(1,15-29,0% nmolfl) 0,03 nmoll

4 Anzahl der getesteten Proben.
b Der Korrelationskoeffizient (r) wurde mittels Least-Sqguares-Regression ermittelt.

Der Test ist fiir alternierende Réhrchentypen vs. Serum auf einen Korrelationskoeffizienten
von = 0,95, eine Steigung von 0,90-1,10 und einen Achsenabschnitt von = 0,30 ngiml
ausgelegt.

Die Ergebnisse wurden mit dem ADVIA Centaur-System ermittelt. Die Ubereinstimmung der
Probentypen variiert je nach Studiendesign und ausgewdahlter Population. Die im einzelnen
Labor erhaltenen Analyseergebnisse kdnnen von den angegebenen Daten abweichen.

interferenzen

Die Interferenzpriifung wurde gemall CLSI Dokument EP07-A2 durchgefiihrt.?* Die folgenden
Ergebnisse wurden erzielt:

Substanzkonzentration im Test Analytkonzentration Abweichung
Substanz Konventionelle Einheiten ng/ml (nmollt) (%)
Cholasterin 5 gil 0,98 (3.47) 4.2
5git 2,68 {9,29) -3.0
12122 11203697 _DE Rev. 02, 2020-04
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Substanzkonzentration im Test Analytkonzentration Abweichung
Substanz Konventionelle Einheiten ngfml (nmolit) (%)
Humanes Gammaglobulin 60 g/l 1,00 (3,49) 0,0

60 gfl 2,58 (9,01} 2.7
Humanes Serurvalbinin &l g/l .98 (3.42) 6.0

64 git 2,66 (%,29) -2
Gesamtprotein 120 gll 1,00 {3,49) 2,0

120 g/l 2,70 (9,43} -6,1
Rheumafaktor 10008 Ll 0,98 (3,42} 9.2

1040 iUtml 2,47 (8,62} 2.8

Der Test wurde mit der Vorgabe einer = 10 %-5idrung bis zur Konzentration der getesteten
Substanzen entwickelt.

Die Ergebnisse wurden mit dem ADVIA Centaur-System ermittelt. Die im einzelnen Labor

erhalienen Analyseergebnisse kdnnen von den angegebenen Daten abweichen.

Hamolyse, Ikterie, Lipdmie (HIL)

Die Interferenzpriifung wurde gemaB CLSI Dokument EPO7-A2 durchgefiihrt,?* Die folgenden
Ergebnisse wurden erzielt:

Substanzkonzentration im Test Analytkonzentration Abweichung
Substanz Konventionelle Einheiten nigimi (nmolfl} (%)
Hémaglobin 2 gfl 0,88 (3,44} 48

Z gl 2,59 (9,04) 43
Bilirubin, kanjugiert 0,2 g/l 0,98 (3,42) 0,4

0,2 g/l 2,66 (9,29) -1,0
Bilirubin, unkonjugiert 0,2 gfl 0,97 {3,3%) 1,2

0,2 gl 26149,11} 2.3
Lipdmie {Intralipid) 1000 mg/d| 0,98 (3,42) -1,2

1000 mgid| 2,66 (9,29} -3,0

Der Test wurde mit der Vorgabe einer = 10 %-5térung durch Hdmoglobin, Bilirubin und

Lipdmie bis zur Konzentration der getesteten Substanzen entwickelt.

Die Ergebnisse wurden mit dem ADVIA Centaur-System ermittelt. Ein systematischer Fehler
(.Bias"™) ist der Unterschied zwischen den Ergebnissen der Kontroliprobe (chne Stérsubstanz)
und der Testprobe (mit Stdrsubstanz) in Prozent. Messergebnisse sellten nicht anhand dieses

systematischen Fehlers korrigiert werden,

11203697_DE Rev. 02, 2020-04
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Spezifitat

Die Spezifitdt wurde gemaB CLS| Dokument EPO7-A2 ermittelt.?4 Die folgenden Ergebnisse

wurden erzielt:

Substanzkonzentration im
Test

Analytkonzentration

Kreuzreaktivitat

Konventionelle Einheiten (S1-

Substanz Einheiten) ngfmi {nmoi/l) (%)
Adrenosteron 30 ngiemi (99.9 amigifl) 0.95(3.32) 8,18
30 ngfeml (99,9 renaifl) 2 A7 (BEY) 43,13
Aldosteron 10 ugiml (27,7 pmolll) 1,04 (3,63) ND?
10 pgiml (27,7 pmolih) 2,62 (8,15) ND
SH-Andrastan-3a, 178-diol T ugfend (3,4 wrnolil) 1,082 (3,58) ND
1 pgfeml (3,4 praolif) 261811} (43 4]
A‘4-Androsten-1 18-61-3,17- 50 ngfml (165,3 nmol/l} 0,95 (3,32} 0.12
dion 50 ng/mi (165,3 nmolff} 2,47 (8,62) -0,15
Androsteront 800 ngiml (1,7 umalil) 0,95 {3.32) 4,43
500 ngfmi (1.7 Lol 2,47 (B62) 6,03
Canrenon 1 pgimi (2,9 umolii 0,95 (3,32) 0,03
1 pgimi (2,9 pmolll) 2,47 (8,62) 0,02
Cholesterin 1 paieal (2,6 pmolft} 1,896 (3,70) ND
1 pgfral (2,8 proolH) 2B1(9.11) ND
Corticosteron 1 pgiml (2,9 pmolfl) 1,06 (3,70) ND
1 pg/im! (2,9 pmolll) 2,62 (9,15) 0,02
Cartisol 0 poglemi 57,6 pmiodil) 1,06 (3,70 ND
10 pglel (27,6 prolit) 2.63{9,18) ND
Cortison 1 pgiml (2,8 pmolll) 1,02 (3,56) ND
1 pgiml (2,8 pmolil) 2,61(9,11) c,01
Desoxycorticosteron 7 pghml {6,1 proolily (3,95 (5,32) KD
2 pghml (6,1 praolf} 2,47 (8,82 0,01
Dexamethason 1 pg/ml (2,5 pmalil} 1,06 (3,70} ND
1 uigiml (2,5 pmolif) 2,63 (9,18} ND
DHEA 33 ngimid (194,4 nimoli) 1.04 (3,43} 0,24
33 ng/mi {114.4 nmoli) 2,62 (8.15) -0,58
DHEA-SC4 15 pgimi {40,7 pmoifh) 1,06 (3,70) ND
15 pgimi (40,7 umoill) 2,63 (9,18) ND
141422 11203697 _DE Rev. 02, 2020-04
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Substanzkonzentration im
Test Analytkonzentration Kreuzreaktivitit
Konventioneile Einheiten {SI-
Substanz Einheiten) na/mi (nmol/l) (%)
Su-Dibytirotestostansn 1 pghet (3.4 ponal]) 1,08 £3,70) 0,26
1 ggfml (34 prmolll} 2,631{9,18} 0,20
Dutasterid 10 pgiml (18,9 pmolfl} 1,00 (3,49) ND
16 ugiml (18,9 pmol/l} 2,53 (8,83) ND
Epitestosteran 1060 ngimt £346,7 nmolfl) 1,04 (3,660 -0,01
100 ngfmi (346, 7 nmolll) 2,65 (9,25) 007
| Ostradiol-178 10 pwgiml (36,7 pmalfl) 1,04 (3.63) ND
10 ygiml (36,7 pmolil) 2,62 (9,15} ND
Estrisl 1 ugimi (3.5 proalil) .95 (3,32) KO
1 pgimi (3,5 pmolil) 247 {8,62) ND
Estron 1 ugiml (3,7 pmoifl) 0,95 (3,32} 0,04
1 ugiml (3,7 pmolfl) 2,47 (8,62} -0,01
Ftiocholanon IO ng/iml (344,3 rimoli) 1,03 {3,560} -0,01
100 nglmt (344,3 nenalfi) 2,68 {9,36) 0,03
Exernestan 1 nglml (3,4 nmolil} 0,95¢(3,32} 131
1 ng/ml (3,4 nmolil) 2,47 {8,062} 143
Finasterid 1 poiml (26,5 prmaif) 0,95 (3,32} N
10 pgimi (26,8 pmalil} 247 (B2} ND
Fludrocortisonacetat 1 paimi (2,4 pmolil) 1,06 (3,70) ND
1 pgimi (2,4 pmolll) 2,62 (9,15) -0,01
Fluticasongropionst 10 pgfenl (20 pmolfl) 0,95 (3,32) ND
10 gl (20 pnohl) 247 {8,62) KD
Formestan 100 ng/mi (330,7 nmalfl) 0,95 (3,32) 5,91
100 ngfmi (330.7 nmolfl) 2,47 (8,62) 4,19
Fulusstrant 10 pyfrd (16,5 pmolfl) 0,95 {332} NBD
10 pglml {16,5 pmolili 2,478,623} MNP
Glycyrrhetinsdure 10 pgiml (21,2 pmolll) 0,91 (3,18} ND
10 pgimid (21,2 pmelil) 2,36 (8,24) ND
Glycyrrhizinsdure 18 gl (12,2 gmolll) 0,91 (8,18} ND
0 ughml (12,2 proli} 2,368, 24) NB
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Substanzkonzentration im
Test Analytkanzentration Kreuzreaktivitit
Konventionelle Einheiten (51
Substanz Einheiten) ng/ml (nmol/l) (%)
170-Hydroxyprogestercn 10 pg/ml (30,3 umolit) 0,95 (3.32) 0.02
10 pgimi (30,3 pmolil) 2,47 (8,62) 0,02
11-Ketotestosteron 1.5 gyimi (8 pmolif) 1,06 (3,70) ND
1.5 pgtmi {5 pmoifl) 261811 ND
Leuprolidacetat 10 ygiml (7,9 pmoalil} 0,95(3,32) ND
10 ygiml (7,9 pmolfl} 2,47 (8,62} ND
Metformin A0 ygfmi (308,7 ol 1,06 (3,70} ND
40 pgfmi (309,7 pmolll) 2,63 (9,18) ND
Norethindron 1 pgiml (3,4 pmaolil) 1,06 (3,70} ND
1 ugiml {3,4 ymalft) 2,61(9.11) 0.0
Uhxardrokon 18 poitl (32,6 umalb 0,94 (3,78} ND
10 pgimit (32,6 purmalfl} 2,4%{8,55) ND
Prednison 1 pgfmi (2,8 pmoif) 1.04 (3,63) ND
1 pgiml (2,8 pmolll) 2,62 (9,15) ND
Pregnension 10 pgiml 31,6 pumolil) 1,86 (3.70) ND
14 pghmd 31,6 pmodfl} 261 (8,11} NB
Progesteron 1 wgiml (3,2 umolil) 1,06 (3,70) ND
1 pg/ml (3,2 pmaolh) 2,61(911) ND
Salmeterobdnafoat 140 pgived (18,8 worolil} 0,953 334) fein]
10 pgienl (16,6 pmolll} 247 {B,62) N
Spirenalacton 1 pgfml (2,4 umolil) 1,66 (3,70) 0,01
1 pgfml (2,4 pmolfl) 2,67 (9,32) -0,03
Testogteron 180 nglimi {346,7 nmalft) 1,03 13,64] 4,18
180 ngfml (346,7 nmol/f) 2,85 (9,25) 0,17
7a-Thiomethylspironolacton 1 ugiml (2,6 pmolil) 1,06 (3,70) 0,02
1 pgiml (2,6 pmolil} 2,61(9,11) -0,02
Teriptoratin 10 pgimi (7,6 pmath) 1,95 (3,32} ND
10 pgimi (7,6 pmoli) 247 (862} ND

2 Nicht nachweisbar.

Die prozentuale Kreuzreaktivitat wird wie folgt berechnet;

(Konzentration der gespikten Probe - Konzentration der nicht gespikten

% Kreuzreaktivitidt =

Probe)

x 100
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Die Ergebnisse wurden mit dem ADVIA Centaur-System ermittelt. Die im einzelnen Labor
erhaltenen Analyseergebnisse kdnnen von den angegebenen Daten abweichen,

Verdiinnung im System

Humanserumproben wurden im System mit Atellica IM Multi-Diluent 1 verdiinnt. Die
folgenden Ergebnisse wurden erzielt:

Gemessen Erwartet Gemessen Erwartet Wiederfindung
Probe  Verdiinnung na/mi ngiml nmolil nmol/l (%)
i D 11,00 1588 3841 37,98 101 %
2 1:5 12,88 12,55 44,97 43,82 103 %
3 15 15,00 15,12 52,37 52,79 95 %

Die Ergebnisse wurden mit dem Atellica IM Analyzer ermittelt. Die im einzelnen Labor
erhaltenen Analyseergebnisse kénnen ven den angegebenen Daten abweichen.

Standardisierung

Die Standardisierung des Tests Atellica IM ANDRO ist auf einen internen Standard riickfizhrbar,
der mit hochreinem Material hergestellt wurde.

Die Nominalwerte flir Kalibratoren kdnnen auf diese Standardisierung zurlickgefihrt werden.

Technischer Kundendienst

Bei technischen Fragen wenden Sie sich an lThren &rtlichen Kundendienst.

siemens.com/healthineers
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Bedeutung der Symbole

Die folgenden Symbole kénnen auf dem Produktetikett verwendet werden:

Symbol Symbolhtitel und -beschreibung

Gebrauchsanweisung beachten

Version der Gebrauchsanweisung
Rev. 01

[T5] siemens comihaaithoare Internet-URL-Adresse zum Zugriff auf die elektronische Dokumentation
[[T5] siemens.com/dacumant-tibrary

Vorsicht

In der Gebrauchsanweisung oder den Begleitdokumenten finden Sie
Sicherheitsinformationen wie Warnhinweise und VorsichtsmaBBnahmen, welche aus
verschiedenen Griinden nicht auf dem Medizinprodukt ausgewiesen werden
kdnnen.

>

Biogefahrdend
Es gibt potenzielle biolegische Risiken in Verhindung mit dem Medizinprodukt.

Atzend

Umweltschadlich

Reizend
Gefahr bei Verschlucken, Hautkontakt oder Inhaiation

Gefahr beim Einatmen
Gesundheit des Atmungssystems oder der inneren Organe

Entziindbar

Entziindbar bis extrem leicht entziindbar

Oxidierend

Explosiv

Giftig

Komprimiertes Gas

POOOOES OB
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Clei

i

Symboi Symboitite! und -beschreibung

i Vor Sonnenlicht schiitzen

/."‘-. . . "
,‘J.K Vor Sonneneinstrahjung und Hitze schiitzen,

Oben
Aufrecht lagern.

Nicht einfrieren

Temperaturbereich
Die Angaben der oberen und unteren Temperaturgrenzwerte befinden sich neben
den oberen und unteren horizontalen Linien.

Barcode-Handscanner

In-vitre-Diagnostikum

Inhalt ausreichend flir <n> Tests
Die Gesamtzahl an IVD-Tests, die das System mit den Reagenzien des IVD-Kits
ausfiihren kann, wird neben dem Symbol angezeigt.

Verschreibungspflichtiges Medizinprodukt (nur USA}

Gilt nur fiir in den USA registrierte IVD-Tests,

VORSICHT: Nach US-Bundesrecht darf dieses Produkt nur durch lizensiertes
medizinischen Fachpersonal oder auf dessen Anordnung verkauft werden.

Yermischung ven Substanzen
Var Gebrauch mischen.

Das lyophilisierte Pradukt vor dem Gebrauch rekanstituieren und mischen.

Zielwert
Intervall

Hersteller

Bevoilmachtigter in der Européischen Gemeinschaft

Verfallsdatum
Verwendbar bis.

Chargenbezeichnung
Katalognummer

Recyceln

Mit Sojatinte gedruckt
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Symbol

Symboltitel und -beschreibung

(1
C€

o0ss

YYYY-MM-DD

UNITS

unrs [si]

MATERIAL

MATERIAL D

CONTROL NAME

CONTROL TYPE

CE-Zeichan

CE-Zeichen mit ID-Nummer der benannten Stelle
Die ID-Nummer der benannten Stelie kann variieren,

Datumsformat (Jahr-Monat-Tag)

Variable Hexadezimalzahl, mit deren Hilfe diberprift wird, ob die eingegebenen
Werte der Basiskurven- und Kalibratordefinition giiltig sind.

Konventionelle Einheiten

Internationales Einheitssystem

Material

Eindeutige Materialidentifikationsnummer
Kontroll-Name

Kontrolltyp

Rechtliche Hinweise

Atellica, ReadyPack und ADVIA Centaur sind Warenzeichen von Siemens Healthcare

Diagnostics.

Alle anderen Warenzeichen und Marken sind Eigentum der jeweiligen Inhaber.

® 2019-2020 Siemens Healthcare Diagnostics. Alle Rechte vorbehalten,
US Pat 8,778,624; 9,575,062

Siemens Healthcare Diagnostics Inc.

511 Benedict Avenue
Tarrytown, NY 10591
USA

siemens.com/healthineers

Siemens Healthineers Hauptsitz
Siemens Healthcare GmbH

Henkestr. 127
91052 Erlangen
Germany

Phone: +49 9131 84-0
siemens.comfhealthineers
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