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PRL-IRMA

INTENDED USE

Immunoradiometric assay kit for the in vitro quantitative measurement of human prolactin (PRL) in serum
and plasma.

GENERAL INFORMATION
Proprietary name: DIAsource PRL-IRMA Kit

Catalog number : KIP1441: 96 tests
KIP1444;  4x96 tests

Manufactured by : DIAsource ImmunoAssays S.A.
Rue del'Indudrie 8, B-1400 Nivelles, Belgium.

For technical assistance or ordering information contact :
Tel : +32 (0)67 88.99.99 Fax : +32 (0)67 88.99.96

CLINICAL BACKGROUND

Biological activities

Prolactin (PRL) is a polypeptide hormone (molecular weight 20,000 Da) secreted by the pituitary
gland, which plays a key role in the development of the mammary gland, the production and secretion
of milk and the control of male and female gonadal functions. Prolactin secretion is under
hypothalamic control exerted directly by dopamine, several prolactin releasing factors (PRF) and
perhaps VIP (vasoactive intestinal polypeptide) or a closdly related peptide. TRH also acts directly at
the pituitary level to stimulate prolactin release but its physiological role in the control of prolactin
secretion has not been established yet. Several neuroendocrine factors, involving serotoninergic or
noradrenergic pathways are also involved in the control of prolactin secretion. The plasma
concentration of prolactin increases in various physiological situations such as stress, pregnancy and
lactation. Physiological levels fluctuate according to a nycthemeral rhythm, a significant rise being
observed at night. Drugs with anti-dopamine activity (psychotropic agents) and ovulatory supressants,
increase prolactin secretion.

Clinical application

Prolactinoma : Circulating prolactin levels are elevated in patients with a prolactin secreting pituitary
adenoma. Amenorrhea and impotence are characteristic clinical symptoms in such cases.

Other pituitary diseases : Increased prolactin levels are also observed in 5% to 20% of patients with

acromegaly and when pituitary control by the hypothalamus is suppressed (pituitary stalk section).
Decreased PRL levels may be observed in cases of complete destruction of the pituitary as in
Sheehan's syndrome.

Galactorrhea and amenorrhea : The measurement of the prolactin levels in serum is a useful test in
the differential diagnosis of galactorrhea and amenorrhea.
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V.

PRINCIPLES OF THE METHOD

The DIAsource PRL-Irma is an immunoradiometric assay based on coated-tube
separation. Mabsl, the capture antibodies, are attached to the lower and inner
surface of the plagtic tube. Calibrators or samples added to the tubes will at first
show low affinity for Mabsl. Addition of Mab2, the signal antibody labelled with
1|, will complete the system and trigger the immunological reaction. After
washing, the remaining radioactivity bound to the tube reflects the antigen
concentration. The use of severa distinct Mabs avoids hyperspecificity.

V. REAGENTS PROVIDED
Reagents Quantity Quantity Colour Reconstitution
9tests | 4xg6tess | COU°
Tubes coated 2x48 8x48 orange | Ready for use
with anti PRL
(monoclona
antibodies)
1via 4vids red Ready for use
hal 22ml 22ml
340kBq | 4x340kBq
Anti-PRL-2| (monoclonal
antibodies) in TRIS Buffer
with bovine serum abumin,
sodium azide (0.5 %) and
inert red dye
CAL n 1via 2vids yellow | Add 2.0 ml
lyophil. lyophil. distilled water
Zero Cdibrator in bovine
serum with thymol
CAL 5vias 2x5vids yellow | Add 0.5ml
lyophil. lyophil. distilled water
Cdibraors 1-5in bovine
serum with thymol (see
exact vaues on vid labels)
1via 4vids brown Dilute70x in
‘ WASH ‘ SOLN ‘ CONC ‘ 10ml 10ml digtilled water
(use amagnetic
Wash solution (TRIS-HCI) stirrer).
2vids 2x2vids silver Add 0.5 ml
| CONTROL | N | lyophil. lyophil. distilled water
Controls 1 and 2 in human
serum with thymol

Note: 1.

Usethe zero calibrator for sera dilutions.

2. 1 ngof the calibrator preparation is equivalent to 29 plU NIBSC 3 IS
84/500.

3. Conversion factor : :ng/ml x 29=pUl / ml

VI. SUPPLIES NOT PROVIDED

The following material isrequired but not provided in thekit:

1. Distilled water

2. Pipettes for delivery of: 25 pl, 200 pl, 500 pl and 2 ml. (the use of accurate
pi pettes with disposable plastic ti ps is recommended)

3. Vortex mixer

4. Magnetic stirrer

5. 5 ml automatic syringe (Cornwall type) for washing

6. Aspiration system (optional).

7. Any gamma counter capable of measuring I may be used (minimal yied
70%).

VIl. REAGENT PREPARATION

A. Calibrators: Recongtitute the zero calibrator with 2 ml distilled water and
the other calibratorswith 0.5 ml didtilled water..

B. Controls: Reconstitute the controls with 0.5 ml distilled water.

C. Wor king Wash solution: Prepare an adequate volume of Working Wash

solution by adding 69 volumes of digtilled water to 1 volume of Wash
Solution (70x). Use a magnetic stirrer to homogenize. Discard unused
Working Wash solution at the end of the day.

VIII.
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XI.

STORAGE AND EXPIRATION DATING OF REAGENTS

Before opening or reconstitution, all kit components are stable until the
expiry date, indicated on thelabel, if kept at 2 to 8°C.

After recongtitution, calibrators and controls are stable for 7 daysat 2-8°C.
For longer storage periods, aliquots should be made and kept at —20°C for
3 months. Avoid subsequent freeze-thaw cycles.

Freshly prepared Working Wash solution should be used on the same day.
After its first use, tracer is stable until expiry date, if kept in the origina
well-closed vial at 2 to 8°C.

Alterations in physical appearance of kit reagents may indicate instability
or deterioration.

SPECIMEN COLLECTION AND PREPARATION

Serum and plasma must be kept at 2 — 8°C.
If the test is not run within 24 hours, storage at —20°C is recommended.
Avoid subsequent freeze-thaw cycles.
Do not use haemolysed samples.
Serum or plasma (EDTA and heparin) provides similar results.
Y (serum) = 1.09x (hep. plasma) + 0.05 r=095 n=30
Y (serum) = 0.96x (EDTA plasma) +0.14 r=0.98 n=30

PROCEDURE

Handling notes

Do not use the kit or components beyond expiry date. Do not mix
materials from different kit lots. Bring al the reagents to room
temperature prior to use.

Thoroughly mix al reagents and samples by gentle agitation or swirling.
In order to avoid cross-contamination, use a clean disposable pipette tip
for the addition of each reagent and sample.

High precision pipettes or automated pipetting equipment will improve the
precision. Respect the incubation times.

Prepare a calibration curve for each run, do not use data from previous
runs.

Procedure

Label coated tubes in duplicate for each calibrator, control and sample.
For determination of total counts, label 2 normal tubes.

Briefly vortex calibrators, samples and controls and dispense 25 ul of each
into the respective tubes.

Dispense 200 ul of anti-PRL-'?| tracer into each tube, induding the
uncoated tubes for total counts.

Shake the rack containing the tubes gently by hand to liberate any trapped
air bubbles.

Incubate for 2 hours at room temperature.

Aspirate (or decant) the content of each tube (except total counts). Be sure
that the plastic tip of the aspirator reaches the bottom of the coated tube in
order toremoveall theliquid.

Wash the tubes with 2 ml Wash Solution (except total counts).
foaming during the addition of the Working Wash Solution.
Aspirate (or decant) the content of each tube (except total counts).
Let the tubes standing upright for two minutes and aspirate the remaining
drop of liquid.

Count the tubes in a gamma counter for 60 seconds.

Avoid

CALCULATION OF RESULTS

Calculate the mean of duplicate determinations.

On semi logarithmic or linear graph paper plot the c.p.m. (ordinate) for
each calibrator againgt the corresponding concentration of PRL (abscissa)
and draw a calibration curve through the calibrator points, reject the
obviousoutliers.

Read the concentration for each control and sample by interpolation on the
calibration curve.

Computer assisted data reduction will smplify these calculations. If
automatic result processing is used, a 4-parameter logistic function curve
fitting is recommended.



XII.  TYPICAL DATA D. Accur acy
RECOVERY TEST
Lheglc_)wmgalc_iitta are for illustration only and should never be used instead of sample Added PRL Recovered PRL Recovery
thereal time calibration curve. (ng/ml) (ng/ml) %)
PRL-IRMA cpm BIT (%) A 2 18 90.0
5 50 100.0
Total count 135774 100 10 9.8 98.0
20 19.5 97.5
Calibrator 0.0 ng/ml 224 0.16 S0 456 91.2
2.8 ng/ml 1266 0.93
9.4 ng/ml 3401 25
30.0 ng/ml 8124 598
80.0 ng/ml 17778 13.09 DILUTION TEST
133.0 ng/mi 25312 1864 Sample Dilution Theoretical Measured
Concent. Concent.
(ng/ml) (ng/ml)
Detectionrange: 0.35 to 133 ng/ml
1 1 - 192.0
12 96.0 97.0
14 48.0 57.0
XI1l. PERFORMANCE AND LIMITATIONS 8 240 06
. L 116 12.0 10.3
A. Detection Limit
Twenty zero calibrators were assayed along with a set of other calibrators. 2 11 . 232.0
The detection limit, defined as the apparent concentration two standard 12 116.0 122.0
deviations above the average counts at zero binding, was 0.35 ng/ml. iz 58.0 65.0
/8 29.0 274
B.  Specificity 118 145 153

Cross-reactive hormones were added to a low and to a high PRL value
calibrator. The apparent PRL response was measured.

Samples were diluted with zero calibrator.

E. Time Delay
As shown below, assay results remain accurate even when a sample is
PRL CAL 1 PRL CAL 2 dispensed up to 60 minutes after the calibrator has been added to the coated
added Hor mone ng/ml ng/ml tubes.
- 24 66
LH 300 miU/mil 26 ) TIMEDELAY
FSH 300 mlu/ml 25 62 o 15 30 60'
hCG 300000 mi U/ml 25 63 (ng/mi) (ng/mi) (ng/mi) (ng/mi)
hPL 50000 ng/ml 29 67 Serum 1 54 58 6.4 63
hGH 1000 ng/ml 23 68 Serum 2 232 22.3 26.8 259
TSH 300 plu/ml 21 59
F. Hook effect
The DIAsource PRL-IRMA measurestotal PRL, which means both the A serum sample with a concentration of 18000 ng/ml PRL gives a signal
active prolactin monomer and the biologically inactive macroprolactin (see abovethe highest calibrator concentration.
references 10 and 11).
For  patientsshowingan elevated PRL level  with  this
kit, additional information should be obtained in orderto establish a XIV. INTERNAL QUALITY CONTROL
correct diagnosis. . -
- If the results obtained for Control 1 and/or Control 2 are not within the
The potentially interfering effectsof hemoglobinat 7.5 mg/ml and of range specified on the vial label, the results cannot be used unless a
bilirubin at 0.2 mg/ml have been evaluated. The results of this test do not satisfactory explanation for the discrepancy has been given.
demonsrate any significant interference (see the table below). - If desirable, each laboratory can make its own pools of control samples,
which should be kept frozen in aliquots.
Titial value Value + Hemoglobin Vaues Bilirubin - Acceptance criteria for the difference between the duplicate results of the
Sample (ng/ml) (ng/ml) (ng/ml) samples should rely on Good L aboratory Practises
Plasmal 75 7.6 6.8
Plasma 2 208 o 8 XV. REFERENCE INTERVALS
Serum 1 61 62 56 The values provided below are given only for guidance; each laboratory should
Serum 2 57 5.6 55 establish its own normal range of values.
PRL concentrations were measured in serum samples obtained from different
categories of healthy subjects.
C. Precision
I dentification Number of Mean Range
INTRA ASSAY INTER ASSAY subjects (ng/ml) (ng/ml)
Maes 97 48 18-159
Serum N <X>+SD. (S/OV) Serum N <X>%SD. (S/OV) Pre-menopausa women 95 8.6 27-197
(ng/ml) (ng/ml) Post-menopausa women 47 6.1 19-17.9
A 10 75+02 |33 c 20 7407 |92
B 10 52 D 20 45
266+ 14 49122




XVI. PRECAUTIONS AND WARNINGS

Safety

For in vitro diagnostic use only.

Thiskit contains*®| (half-life: 60 days), emitting ionizing X (28 keV) and y (35.5
keV) radiations.

This radioactive product can be transferred to and used only by authorized
persons; purchase, storage, use and exchange of radioactive products are subject
to the legidation of the end user's country. In no case the product must be
administered to humans or animals.

All radioactive handling should be executed in a designated area, away from
regular passage. A logbook for receipt and storage of radioactive materials must
be kept in the lab. Laboratory equipment and glassware, which could be
contaminated with radioactive substances, should be segregated to prevent cross
contamination of different radioi sotopes.

Any radioactive spills must be cleaned immediately in accordance with the
radiation safety procedures. The radioactive waste must be disposed of following
thelocal regulations and guidelines of the authorities holding jurisdiction over the
laboratory. Adherence to the basic rules of radiation safety provides adequate
protection.

The human blood components included in this kit have been tested by European
approved and/or FDA approved methods and found negative for HBsAg, anti-
HCV, anti-HIV-1 and 2. No known method can offer complete assurance that
human blood derivatives will not transmit hepatitis, AIDS or other infections.
Therefore, handling of reagents, serum or plasma specimens should be in
accordance with local safety procedures.

All animal products and derivatives have been collected from healthy animals.
Bovine components originate from countries where BSE has not been reported.
Nevertheless, components containing animal substances should be treated as
potentially infectious.

Avoid any skin contact with reagents (sodium azide as preservative). Azidein
this kit may react with lead and copper in the plumbing and in this way form
highly explosve metal azides. During the washing step, flush the drain with a
large amount of water to prevent azide build-up.

Do not smoke, drink, eat or apply cosmetics in the working area. Do not pipette
by mouth. Use protective clothing and disposable gloves.
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XVIII. SUMMARY OF THE PROTOCOL
TOTAL COUNTS CALIBRATORS SAMPLE(S)
ml ml ml
Cdibrators (0-5) - 0.025 -
Samples - 0.025
Tracer 0.200 0.200 0.200
Incubation 2 hours a room temperature

Separation - aspirate (or decant)
Washing sol ution - 2.0
Separation - aspirate (or decant)

Counting Count tubes for 60 seconds

P.I. Number : Date of issue :
1700465/en 100813/1

DIAsource Catalogue Nr :
KIP1441 - KIP1444

Revision date : 2010-08-13
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Lire entiérement le protocole avant utilisation.

PRL-IRMA

BUT DU DOSAGE

Trousse de dosage radio-immunomeétrique pour la mesure quantitative in vitro de la prolactine humaine
(PRL) dansle s&rum et le plasma humain.

INFORMATIONS GENERALES
Nom du produit : DIAsource PRL-IRMA kit

Numérode catalogue: KIP1441: 96 tests
KIP1444: 4 x 96tests

Fabriqué par : DIAsource ImmunoAssays S.A.
Rue del'Indudtrie, 8 B-1400 Nivelles Belgium.

Pour une assistance technique ou uneinformation sur une commande :
Tel : +32 (0)67 88.99.99 Fax : +32 (0)67 88.99.96

CONTEXTE CLINIQUE

Activités biologiques

Laprolactine (PRL) est une hormone pol ypeptidique avec un poids moléculaire de 20 000 Da, sécrétée
par la glande pituitaire, qui joue un role dans le développement de la glande mammaire, la production
et la sécrétion de lait et le contréle des fonctions gonadiques masculines et féminines. La sécrétion de
prolactine se fait sous contrdle hypothalamique effectué directement par la dopamine, plusieurs PRF
(«prolactin releasing factors ») et peut-étre par le VIP (« polypeptide intestinal vasoactif ») ou un
peptide similaire. La TRH joue également directement au niveau pituitaire afin de stimuler la libération
de prolactine, mais son réle physiologique dans le contréle de la sécrétion de prolactine n’'est pas
encore certain. Plusieurs facteurs neuroendocriniens, comprenant des voies sérotoninergiques ou
noradrénergiques, sont également importants pour le contrle de la sécrétion de prolactine. La
concentration de prolactine en plasma augmente dans diverses situations physiologiques comme le
stress, la grossesse et la lactation. Les taux physiologiques fluctuent selon un rythme nycthéméral, et
une augmentation considérable peut étre observée pendant la nuit. Des médicaments avec une activité
anti-dopamine (agents psychotropiques) sont des inhibiteurs ovulatoires et font augmenter la sécrétion
de prolactine.

Application clinique

Prolactinome : les taux de prolactine circulant sont €élevés chez des patients avec un adénome
pituitaire sécrétant de la prolactine. Dans ces cas, |I’aménorrhée et I'impuissance sont des symptomes
cliniques caractéristiques.

D’autres maladies pituitaires : des taux de prolactine élevés sont également observés dans 5% a 20%
des patients avec acromeégalie, et quand le contréle pituitaire par I” hypothalamus est supprimé (section
de latige pituitaire). Des taux de PRL diminués peuvent étre observés dans le syndrome de Sheehan si
I’ axe pituitaire est complétement détruit.

Galactorrhée et amenorrhée : la mesure des taux de prolactine en sérum est un test utile pour le
diagnostic différentiel de galactorrhée et d’ amenorrhée.



IV.  PRINCIPE DU DOSAGE

La trouse DIAsource PRL-Irma est une trousse de dosage radio-
immunométrique basée sur la séparation en tube recouvert d'anticorps. Mabsl,
les anticorps de capture, sont attachés sur la surface basse et interne du tube
plagic. Les calibrateurs ou les échantillons ajoutés dans les tubes présenteront
dans un premier temps une faible affinité pour Mabsl. L’addition de Mab2,
I'anticorps signal marqué avec 'l complétera le systéme et déclenchera la
réaction immunologique. Suite au lavage, |a radioactivité restante liée au tube
reflétera la concentration de I’ antigene. L' utilisation de plusieurs Mabs différents
évitel’ hyperspécificité, communeaux IRMA deux-sites.

V. REACTIFS FOURNIS

Reactifs 96 tests | 4x96 tests Code Reconstitution
Kit Kit Couleur
Tubes recouverts 2x48 8x48 orange | Prét al’emploi
avec |’anti PRL
(anticorps
monoclond)
1 flacon 4 flacons Rouge | Prét al’emploi

22 ml 22 ml

TRACEUR: anti-PRL 340KBq | 4x340 kBq

marquée al'***lodine

(anti corps monocl onauix)
dans un tampon TRIS avec
de |'d bumine bovine, de

I’ azide de sodium (0,5%) et
un col orant rouge i nactif

CAL n 1flacon | 2flacons Jaune | Ajouter 2 ml d’'eau
| lyophilisé | lyophilisés distillée
Cdibrateur zéro dansdu
sérum bovin et du thymol
CAL 5 flacons 2x5 Jaune | Ajouter 0,5 ml
. - lyophilisés |  flacons d'eau digtillée
Cdibrateur N=14a5 lyophilisés
(cfr. Vaeurs exactes sur
chague flacon) dans du
sérum bovin et du thymol
|WASH| SOLN |CONC| 1 flacon 4 flacons Brun Diluer 70 x avec de
10ml 10ml I’eau distillée
Solution de Lavage (utiliser un agitateur
(Tris-HCI) magnétique).
- 2 flacons 2x2 Gris Ajouter 0,5ml
lyophilisés |  flacons deau distillée
Contrdles- N = 1 ou 2 dans Iyophilisés
du sérum humain et du
thymol

Note: 1. Utiliser le Calibrateur zéro pour la dilution des échantillons.
2. 1 ng de la préparation du calibrateur est équivalent a 29 pUl NIBSC
315 84/500.
3. Facteur de conversion: :ng/ml x 29= pUl / ml

VI. MATERIEL NON FOURNI

Le matériel mentionné ci-dessous est requis mais non fourni avec la trousse:

1. Eau digtillée

2. Pipettes pour distribuer: 25 pl, 200 pl, 500 pl e 2 ml (I'utilisation de
pi pettes préci ses et de pointes jetables en plastique est recommandée)
Agitateur vortex

Agitateur magnétique

Seringue automatique de 5 ml (type Cornwall) pour leslavages

Systéme d' aspiration (optionnel)

Tout compteur gamma capable de mesurer |
(rendement minimum 70%).

Nookrw

18] peut &re utilisé

VIl. PREPARATION DESREACTIFS

A. Calibrateurs: Recongtituer le calibrateur zéro avec 2 ml d’ eau distillée et
lesautres calibrateursavec 0,5 ml d' eau ditillée.

B. Controles: Recongtituer les controlesavec 0,5 ml d' eau distillée.

C. Solution de L avage : Préparer un volume adéquat de Solution de Lavage
en goutant 69 volumes d’ eau ditillée a 1 volume de Solution de Lavage
(70x). Utiliser un agitateur magnéique pour homogénéiser. Eliminer la
Solution de Lavage non utiliséealafin delajournée.

VIII.

10.

XI.

STOCKAGE ET DATE D'EXPIRATION DESREACTIFS

Avant |’ ouverture ou la reconstitution, tous les composants de la trousse
sont stables jusqu'a la date d expiration, indiquée sur I’ &iquette, s la
trousse est conservée entre 2 et 8°C.

Apres reconstitution, les calibrateurs et les contréles sont stables pendant 7
jours entre 2 e 8°C. Pour de plus longues périodes de stockage, des
aliquots devront ére réalisés et ceux-ci seront gardés a —20°C pendant 3
mois au maximum. Eviter des cycles de congéation e décongéation
successifs.

La Solution de Lavage préparée doit ére utiliséele jour méme.

Aprés la premiére utilisation, le traceur est stable jusqu'a la date
d expiration, s celui-ci est conservé entre 2 et 8°C dans|e flacon d' origine
correctement fermé.

Des atérations dans I'apparence physique des réactifs de la trousse
peuvent indiquer une instabilité ou une détérioration.

PREPARATION ET STABILITE DE L’ECHANTILLON

Les échantill ons de sérum ou de plasma doivent &re gardés entre 2 et 8°C.
S le test n'est pas réalisé dans les 24 heures, un stockage a -20°C est
recommandé.
Eviter des cycles de congélation et décongéation successifs.
Ne pas utiliser d’ échantillons hémolysés.
Le srum ou le plasma (EDTA ou héparinés) donne des résultats
similaires.

Y (sérum) = 1,09x (plasma hép.) + 0,05 r=09 n=30

Y (sérum) = 0,96x (plasmaEDTA) +0,14 r=098 n=230

MODE OPERATOIRE

Notes de manipulation

Ne pas utiliser la trousse ou ses composants apres avoir dépassé la date
d' expiration. Ne pas mélanger du matériel provenant de trousses de lots
différents.  Mettre tous les réactifs a température ambiante avant
utilisation.

Mélangez tous les réactifs et les échantillons sous agitation douce. Pour
éviter toute contamination croisée, utiliser une nouvelle pointe de pipette
pour I' addition de chaque réactif et échantillon.

Des pipettes de haute précision ou un équipement de pipetage automatique
permettent d’ augmenter la précision. Respecter lestemps d'incubation.
Préparer une courbe de calibration pour chaque nouvele série
d' expériences, ne pas utiliser les données d' expériences précédentes.

Mode opératoire

Identifier les tubes recouverts fournis dans la trousse, en double pour
chaque calibrateur, échantillon, contréle. Pour la déermination de
I’activité totale, identifier 2 tubes non recouverts d anticorps.

Agiter au vortex brievement les calibrateurs, les contrdles et les
échantillons. Puis distribuer 25 pl de chacun d'eux dans leurs tubes
respectifs.

Distribuer 200 pl de traceur dans chaque tube.

Agiter |égérement le portoir de tube manuellement pour libérer toute bulle
d'air emprisonnée.

Incuber pendant 2 heures a température ambiante.

Aspirer (ou décanter) le contenu de chaque tube (a I’ exception des tubes
utilisés pour la détermination de I'activité totale). Assurez-vous que la
pointe utilisée pour aspirer le liquide des tubes atteint le fond de chacun
d'eux pour éliminer toute trace de liquide.

Laver les tubes avec 2 ml de Solution de Lavage (a I’ exception des tubes
utilisés pour la détermination de I’activité totale) et aspirer. Eviter la
formation de mousse pendant I’ addition de la Solution de Lavage.

Aspirer (ou décanter) le contenu de chaque tube (a I’ exception des tubes
utilisés pour la détermination de |’ activité total ).

Laisser lestubes droits pendant 2 minutes et aspirer (ou décanter) le reste
deliquide.

Placer les tubes dans un compteur gamma pendant 60 secondes pour
quantifier laradioactivité.

CALCUL DES RESULTATS

Calculer la moyenne de chaque détermination réalisée en double.

Dessner sur un graphique linéaire ou semi-logarithmique les cpm
(ordonnées) pour chaque calibrateur contre la concentration
correspondante en PRL (abscisses) et dessiner une courbe de calibration a
I’ aide des points de calibration, écarter |es valeurs aberrantes.

Lire la concentration pour chaque contrdle et échantillon par interpolation
sur la courbe de calibration.

L’ analyse informatique des données simplifiera les calculs. S un systéme
d'analyse de traitement informatique des données est utilisé il est
recommandé d’ utiliser lafonction « 4 paramétres » du lissage de courbes.



XII.

DONNEES TYPES

Les données représentées ci-dessous sont fournies pour information et ne peuvent

jamais étre utilisées ala place d’ une courbe de calibration.
PRL-IRMA cpm B/T (%)
100
Adtivité totae 135774

Cdibrateur 0,0 ng/ml 224 0,16
2,8 ng/ml 1266 0,93

9,4 ng/ml 3401 25
30,0 ng/ml 8124 598
80,0 ng/ml 17778 13,09
133,0ng/ml 25312 18,64

Plage de mesure: 0,35 4133 ng/ml

D. Exactitude

TEST DE RECUPERATION

Echantillon PRL ajoutée PRL récupérée Récupération
(ng/ml) (ng/ml) %)

A 2 18 90,0

5 50 100,0

10 98 98,0

20 19,5 97,5

50 45,6 91,2

TEST DE DILUTION
Echantillon Dilution Concent. théorique Concent. Mesurée
(ng/ml) (ng/ml)

1 U1 - 192,0
12 96,0 97,0
v4 48,0 57,0
1/8 24,0 30,6
116 12,0 10,3
2 U1 - 232,0
12 116,0 122,0
v4 58,0 65,0
/8 29,0 27,4
116 14,5 15,3

Les échantillons ont é&é dilués avec le calibrateur zéro.

E.

Délai entre la distribution du dernier calibrateur et celle de
I’échantillon

Comme montré ci-dessous, les résultats d'un restent précis méme
quand un échantillon est distribué 60 minutes apres que le calibrateur a éé

ajouté aux tubes avec |’ anticorps.

DELAI

o 15 30 60'
(ng/ml) (ng/ml) (ng/ml) (ng/ml)

S1 54 58 64 63
S2 232 22,3 26,8 25,9

XIV.

XV.

Effet crochet
Un échantillon de sérum avec une concentration de 18000 ng/ml PRL
donne des cpm supérieurs au dernier point de calibration.

CONTROLE QUALITE INTERNE

Si les résultats obtenus pour le(s) controle(s) 1 et/ou 2 ne sont pas dans
I"intervalle spécifié sur I’ étiquette du flacon, les résultats ne peuvent pas
ére utilisés & moins que I'on ait donné une explication satisfaisante de la
non-conformité.

Chague laboratoire est libre de faire ses propres stocks d' échantillons
controles, lesquel s doivent &re congel és aliquotés.

Les criteres d acceptation pour les écarts des valeurs in duplo des
échantillons doivent étre basés sur |es pratiques de laboratoire courantes.

VALEURSATTENDUES

Les valeurs sont donnés a titre d’ information; chaque laboratoire doit éablir ses
propres écarts de valeurs.

Les concentrations de PRL ont été mesurées dans des échantillons de sérum
provenant de différentes catégories de sujets sains.

XI1l. PERFORMANCE ET LIMITES DU DOSAGE
A. Sensibilité
Vingt calibrateurs zéro ont éé testés en paralléle avec un assortiment
d'autres calibrateurs. La limite de déection, définie comme la
concentration apparente située 2 déviations standards au-dessus de la
moyenne déerminée ala fixation zéro, éait de 0,35 ng/ml.
B. Spécificité
Des hormones cross-réactives ont été gjoutées a un calibrateur de valeur
hGH haute et basse. Laré&onse hGH apparente a &é mesurée.
Hor mone ajoutée PRL CAL 1 PRL CAL 2
ng/ml ng/ml
- 24 66
LH 300 mUl/ml 26 62
FSH 300 mut/ml 25 62
hCG 300000 mul/ml 25 63
hPL 50000 ng/ml 29 67
hGH 1000 ng/ml 23 68
TSH 300 put/ml 21 59
La trousse DIAsource PRL-Irma mesure la PRL totale, c'est-a-dire la
prolactine monomere active et la macroprolactine biol ogiquement inactive
(cf références bibliographiques 10 et 11)
Pour les patients ayant des taux élevés en Prolactine avec ce dosage, il et
recommandé de rassembler des informations supplémentaires a leur sujet
afin d' éablir un diagnostic correct.
Les interférences potentielles avec I hémoglobine a 7.5 mg/ml et avec la
bilirubine 2 0.2 mg/ ml ont éé éudiées dans la trousse DIAsource PRL-
Irma .Les résultats des ces tests (cf :le tableau ci-dessous) ne montrent
aucune interférence significative .
Echantillon : Valeur initiale Valeur + Hémoglobine | Valeur + Bilirubine
(ng/ml) (ng/ml) (ng/ml)
Plasma 1 7.5 7.6 6.8
Plasma 2 40.8 11 38
Sérum 1 6.1 6.2 56
Sérum 2 5.7 56 55
C. Précision
INTRA-ESSAI INTER-ESSAI
Sérum N <X>+3SD Ccv Sérum N <X>#*SD CcVv
(ng/ml) (%) (ng/ml) (%)
A 10 75+0.2 33 C 20 74407 9,2
B 10 52 D 20 45
26,6+ 1,4 491+22

I dentification Nombre de Moyenne Portée
sujets (ng/ml) (ng/ml)
Hommes 97 48 1,8-159
Femmes pré-ménopausi ques 95 8,6 2,7-19,7
Femmes post-ménopausiques
47 6,1 19-179

SD:

Déviation Standard; CV: Coéfficient de variation



XVI. PRECAUTIONS ET AVERTISSEMENTS

Sécurité

Pour utilisation en diagnostic in vitro uniquement.

Cette trousse contient de I''®| (demi-vie 60 jours), une matiére radioactive
émettant desrayonnementsionisants X (28 keV) ety (35.5 keV).

Ce produit radioactif peut uniquement &re regu, acheté, possédé ou utilisé par des
personnes autorisées; |'achat, le stockage, I'utilisation et I’ échange de produits
radioactifs sont soumis a la légidation du pays de I'utilisateur final. Ce produit ne
peut en aucun cas &re administré al’ homme ou aux animaux.

Toutes les manipulations radioactives doivent é&re exécutées dans un secteur
désigné, doigné de tout passage. Un journal de réception e de stockage des
matieres radioactives doit ére tenu a jour dans le laboratoire. L'équipement de
laboratoire et la verrerie, qui pourrait &re contaminée avec des substances
radioactives, doivent étre isolés afin d’ éviter la contamination croisée de plusieurs
isotopes.

Toute contamination ou perte de substance radioactive doit &re réglée
conformément aux procédures de radio sécurité. Les déchets radioactifs doivent
étre placés de maniére a respecter les réglementations en vigueur. L'adhésion aux
régles de base de sécurité concernant les radiations procure une protection
adéquate.

Les composants de sang humain inclus dans ce kit ont &é évalués par des
méthodes approuvées par |I' Europe et/ou la FDA et trouvés négatifs pour HBSAg,
I"anti-HCV, I'anti-HIV-1 et 2. Aucune méthode connue ne peut offrir I'assurance
compléte que des dérivés de sang humain ne transmettront pas d' hépatite, le sida
ou toute autre infection. Donc, le traitement des réactifs, du sérum ou des
échantillons de plasma devront ére conformes aux procédures local es de sécurité.
Tous les produits animaux et leurs dérivés ont éé collectés d'animaux sains. Les
composants bovins proviennent de pays ou I'ESB n'a pas éé déectée.
Néanmoins, les composants contenant des substances animal es devront ére traités
comme potentiellement infectieux.

L'azide de sodium est nocif Sil est inhalé, avalé ou en contact avec la peau
(I'azide de sodium est utilise comme agent conservateur). L'azide dans cette
trousse pouvant réagir avec le plomb et |e cuivre dans les canalisations et donner
des composés explosifs, il est nécessaire de nettoyer abondamment a I'eau le
matériel utilisé.

Ne pas fumer, ni boire, ni manger ni appliquer de produits cosmétiques dans les
laboratoires ou des produits radioactifs sont utilisés. Ne pas pipeter avec la
bouche. Utiliser des vétements protecteurs et des gants a usage unique.
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XVIII.RESUME DU PROTOCOLE

ACTIVITE CALIBRA- ECHANTIL-
TOTALE TEURS LON(S)
(ml) (ml) CONTROLES

(ml)

Cdibrateurs (0-5) - 0,025 -

Echantillons, Contrdles - - 0,025

Traceur 0,2 0,2 0,2

Incubation 2 heures a température ambi ante

Séparation - Aspiration

Solution de Lavage - 2,0

Séparation - aspiration

Comptage Temps de comptage des tubes: 60 secondes

Numérode P.l.: Numéro de révision :
1700465/fr 100813/1

Numéro de cata ogue DI Asource:
KIP1441 — KIP1444

Date derévision : 2010-08-13
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L ees het hele protocol voér gebruik.

PRL-IRMA

BEOOGD GEBRUIK

Immunoradiometrische testkit voor de in vitro kwantitatieve bepaling van humaan prolactine (PRL) in
serum en plasma.

ALGEMENE INFORMATIE
Gedeponeerd handelsmerk: DIAsource PRL-IRMA kit

Catalogusnummer : KIP1441: 96 testen
KIP1444; 4 x 96 testen

Geproduceerd door: DIAsource ImmunoAssays S.A.
Rue del'Indudrie 8, B-1400 Nivelles, Belgié

Voor technische assistentie of voor bestelinformatie kunt u contact opnemen met:
Tel.: +32 (0)67 889999 - Fax: +32 (0)67 88 99 96

KLINISCHE ACHTERGROND

Biologische activiteiten

Prolactine (PRL) is een polypeptide hormoon (moleculair gewicht 20,000 Da) afgescheiden door de
hypofyse, dat een sleutelrol speelt in de ontwikkeling van de borstklier, de productie en afscheiding
van melk en de controle van zowd mannelijke as vrouwdijke gonadale functies. Prolactine staat
onder hypotalamische controle, rechtstreeks uitgevoerd door dopamine, verschillende PRF (prolactine
releasing factors) en misschien VIP (vasoactief intestinaal polypeptide) of een nauw verwant peptide.
TRH werkt eveneens rechtstreeks op het niveau van de hypofyse om de vrijgave van prolactine te
stimuleren maar zijn fysiologische rol in de controle van prolactinesecretie is nog niet zeker.
Verschillende neuro-endocriene factoren, waaronder serotoninergische of noradrenergische pathways
zijn ook betrokken bij de controle van prolactinesecretie. De concentratie van prolactine in plasma
verhoogt in verschillende fysiologische situaties zoals stress, zwangerschap en lactatie. De
fysiologische niveaus fluctueren volgens een biologisch ritme van 24 uur, en een aanzienlijke
verhoging is merkbaar tijdens de nacht. Medicamenten met een anti-dopamine activiteit
(psychotropische agentia) en ovulatieremmers verhogen de secretie van prolactine.

Klinische toepassing
Prolactinoma : de niveaus van circulerend prolactine zijn hoog bij patiénten met een prolactine

secreterend adenoom. Bij zulke gevallen zijn impotentie en amenorroe kenmerkende klinische
symptomen.

andere hypofyse-ger elateerde ziekten: verhoogde prolactineniveaus worden ook vastgesteld bij 5% tot

20% van de patiénten met acromegalie en wanneer de hypofysecontrole door de hypothalamus
onderdrukt is (sectie van de hypofysested). Verlaagde PRL-niveaus kunnen ook voorkomen in geval
van volledige vernietiging van de hypofyse-as bij het syndroom van Sheehan.

Galactorrhoe and amenorrhoe : de bepaling van prolactineniveaus in serum is een nuttige test voor de
differentiale diagnose van galactorrhoe and amenorrhoe.

1l



1V.  BESCHRIJVING VAN DE METHODE

PRL -Irma van DI Asource is een immunoradiometrische bepaling die gebaseerd is
op een scheiding aan de hand van een gecoate buis. Mabsl, de
invangantilichamen, zijn onderaan aan het binnenopperviak van de plastic buis
gehecht. Kalibrators of monsters die toegevoegd worden aan de buizen zullen
aanvankedijk een lage affiniteit vertonen voor Mabsl. Toevoeging van Mab2, het
signaalgenererend antilichaam dat gelabeld werd met I, zal het systeem
vervolledigen en de immunol ogische reactie teweegbrengen. Na de wasfase geeft
de overblijvende radioactiviteit, gebonden aan de buis, de antigeenconcentratie
weer. Door het gebruik van meerdere verschillende Mabs wordt hyperspecificiteit
vermeden, die gebruikelijk isvoor IRMA met 2 Mabs.

V. GELEVERDE REAGENTIA

Reagentia Kit met Kit met Kleur- | Reconstitutie
96 testen 4% 96 code
testen

buizen gecoat met anti- 2x48 8x48 oranje | Klaar voor

PRL (monoklonde gebruik

antilichamen)

125 1 flacon 4 flacons rood | Klaar voor
TRACER: Anti-PRL 3423 E:sl’ 4X§§0”?('Bq gebruik
(monoklonae antilichamen) q
gelabeld met jood in TRIS
buffer met bovien
serumal bumine, azide (0,5%) en
een inerte rode kleurstof

CAL n 1 flacon 2 flacons geel | 2ml
gevries- gevries- gedestilleerd
Nulkdibrator in bovienserumen | droogd droogd water toevoegen
thymol
cAL Sflacons, | 2x5 ged | O5ml
gevries- flacons, gedestilleerd
Kaibrator - N = 1tot 5 droogd gevries- water toevoegen
(raadpleeg de flaconetiketten droogd
voor de exacte waarden) in
bovien serum en thymol
| WASH | SOLN |cowc | 1 flacon 4 flacons bruin | 70 x met
10ml 10ml gedestilleerd
Wasoplossing (Tris-HCI water verdunnen
P o ) (gebruik een
magnetische
roerder).
2 flacons, 2x2 zilver | 0,5ml
N d A
- gevries- flacons, gedestilleerd
Controles- N = 1 of 2 droogd gevries- water toevoegen
in humaan serum en thymol droogd

Opmerking: 1. Gebruik deNulkalibrator voor monsterverdunningen.
2. 1 ng van de kalibratorbereiding is gelijk aan 29 HIE
NIBSC 31S 84/500.
3. Omrekeningsfactor: ng/ml x 29 = plE/ml.

VI. NIET MEEGELEVERDE MATERIALEN

De volgende materialen zijn noodzakelijk maar worden niet meegeleverd met de
kit:

1. Gedestilleerd water.

2. Pipetten voor een volume van 25 pl, 200 pl, 500 pl en 2 ml (het gebruik
van nauwkeurige pipetten met plastic wegwerptips wordt aanbevolen).
Automatische spuit van 5 ml (type Cornwall) voor de wasfase.
Afzuigsysteem (facultatief).

Vortexmenger.

Magnetische roerder.

Een gammateller die geschikt is voor de bepaling van I (rendement van
ten minste 70%).

Nookrw

VIlI. BEREIDING VAN HET REAGENS

A. Kalibrators: Recongtitueer de nulkalibrator met 2 ml gedestilleerd water
en de andere kalibrators met 0,5 ml gedestilleerd water.

B. Controles: Recongtitueer de controles met 0,5 ml gededtilleerd water.

C. Werk-wasoplossing: Bereid een voldoende hoeveelheid werk-
wasoplossing door 69 eenheden gedestilleerd water toe te voegen aan 1
eenheid wasoplossing (70 X).

Gebruik een magnetische roerder voor de homogenisering. Op het eind
van de dag moet de ongebruikte werk-wasopl ossing afgevoerd worden.

VIII.

10.

XI.

OPSLAG EN VERVALDATUM VAN REAGENTIA

V6or opening of reconstitutie zijn ale kitcomponenten houdbaar tot de
vervaldatum, zoals vermeld op het etiket, indien zij bewaard werden bij 2
tot 8°C.

Na recondgtitutie zijn de kalibrators en controles gedurende 7 dagen
houdbaar hij 2 tot 8°C. Voor een langere bewaartermijn moeten aliquots
gemaakt worden, die bij —20°C bewaard moeten worden voor maximaal 3
maanden. Vermijd opeenvolgende cycli van bevriezen en ontdooien.

Een vers bereide werk-wasoplossing moet op dezelfde dag nog gebruikt
worden.

Na het eerste gebruik is de tracer houdbaar tot de vervaldatum, indien
bewaard bij 2 tot 8°C in de oorspronkelijke, goed afged oten flacon.
Wijzigingen in het fysieke aspect van kitreagentia kunnen wijzen op
instabiliteit of op een kwaliteitsvermindering.

MONSTERAFNAME EN MONSTERBEREIDING

Serum en plasma moeten hij 2 tot 8°C bewaard worden.

Indien de bepaling niet binnen 24 uur uitgevoerd wordt, dan wordt

aanbevolen om ze bij -20°C te bewaren.

Vermijd opeenvolgende cycli van bevriezen en ontdooien

Gebruik geen gehemolyseerde mongters.

Serum en plasma (EDTA en heparine) leveren vergdlijkbare resultaten op.
Y (serum) = 1,09x (Hep. plasma) + 0,05 r=09 n=30
Y (serum) = 0,96x (EDTA plasma) +0,14 r=0,98 n=30

PROCEDURE

Opmer kingen bij de procedure

Gebruik de kit of de componenten niet langer dan de aangegeven
vervaldatum. Materialen van kits van verschillende loten mogen niet
gemengd worden. Laat alle reagentia op kamertemperatuur komen voor
gebruik.

Meng alle reagentia en monsters goed door ze voorzichtig te bewegen of
door er voorzichtig mee te draasien. Om kruisbesmetting te vermijden,
moet een propere wegwerpbare pipettip gebruikt worden voor toevoeging
van elk reagens en mongter.

Pipetten met een grote precisie of geautomatiseerde pipetteerapparatuur
zullen de precisie verhogen. Respecteer de incubatietijden.

Bereid een kalibratiecurve voor eke run; men mag geen gegevens
gebruiken van voorafgaande runs.

Procedure

Etiketteer de gecoate buiges in duplo voor eke kalibrator, voor ek
monster, voor elke controle. Etiketteer 2 normale buizen voor de bepaling
van de totaaltellingen.

Vortex de kalibrators, controles en monsters gedurende korte tijd en
pipetteer 25 pl van ek in de desbetreffende buis.

Pipetteer 200 pl van detracer in elke buis.

Schud het rek met de buizen voorzichtig met de hand zodat eventueel
ingesloten luchtbellen vrijkomen.

Incubeer gedurende 2 uur bij kamertemperatuur.

Zuig de inhoud van elke buis (met uitzondering van de totaaltellingen) op
(of decanteer ). Zorg ervoor dat de plagtic tip van de aspirator tot aan de
bodem van de gecoate buis komt zodat alle vloe stof verwijderd wordit.
Was de buizen met 2 ml werk-wasoplossing (met uitzondering van de
totaaltellingen). Vermijd schuimvorming tijdens toevoeging van de werk-
wasoplossing.

Zuig deinhoud van elke buis (met uitzondering van de totaaltellingen) op
(of decanteer ).

Laat de buizen gedurende twee minuten rechtop staan en zuig daarna de
overblijvende vl oei stof op.

Tel de buizenin een gammateller gedurende 60 seconden.

BEREKENING VAN DE RESULTATEN

Bereken het gemiddel de voor de bepalingen in duplo.

Zet de cpm (ordinaat) uit voor elke kalibrator tegen de overeenkomstige

PRL -concentratie (abscis) op semi-logaritmisch of lineair millimeterpapier

en teken een kalibratiecurve door de kalibratiepunten, waarbij de duidelijke

uitschieters verworpen worden.

Lees door interpolatie de concentratie voor eke controle en voor elk

monster op de kalibratiecurve.

Door computergestuurde gegevensreductie worden deze berekeningen

vereenvoudigd.

Indien de resultaten automatisch verwerkt worden, wordt de 4 parameter
logi stische functie aanbevolen voor de gepaste curve.



XII.

KENMERKENDE GEGEVENS

De volgende gegevens dienen enkel ter illustratie en mogen in geen geval
gebruikt worden ter vervanging van de real time kalibratiecurve.

PRL-IRMA cpm B/T (%)
100
Totadtelling 135774

Kalibrator 0,0 ng/ml 224 0,16
2,8 ng/ml 1266 093

9,4 ng/ml 3401 25
30,0 ng/ml 8124 598
80,0 ng/ml 17778 13,09
133,0 ng/ml 25312 18,64

XIHI.

Detectidlimiet: 0,35 tot 133 ng/ml

EIGENSCHAPPEN EN GRENZEN

Detectielimiet

Twintig nulkalibrators werden bepaald, samen met een reeks andere
kalibrators. De detectielimiet, omschreven als de schijnbare concentratie
van twee standaarddeviaties boven de gemiddelde tellingen bij nulbinding,
bedroeg 0,35 ng/ml.

Specificiteit
Kruisreagerende hormones werden toegevoegd aan kalibrators met lage en
hoge waardes. De schijnbare respons van hGH werd gemeten.

Toegevoegd hor moon PRL CAL 1 PRL CAL 2
ng/ml ng/ml
- 24 66
LH 300 mlU/ml 26 62
FSH 300 mi U/ml 25 62
hCG 300000 miU/ml 25 63
hPL 50000 ng/ml 29 67
hGH 1000 ng/ml 23 68
TSH 300 plU/ml 21 50

PRL-IRMA van DIAsource meet totaal PRL, met andere woorden zowel
het actieve prolactineemonomeer as het biologisch niet-actieve
macroprolactine (ziereferentie 10 en 11).

Voor patiénten die met deze kit een verhoogd PRL-niveau vertonen, moet
bijkomende informatie worden verkregen om een correcte diagnose te
kunnen stellen.

De mogdlijk interfererende effecten van 7,5mg/ml hemoglobine en
0,2 mg/ml bilirubine zijn beoordeeld. De resultaten van deze test tonen
geen significanteinterferentie aan (zie onderstaande tabel).

D. Nauwkeurigheid
RECOVERY -TEST
Monster Toegevoegd Recovery van PRL Recovery
PRL (ng/ml) (ng/ml) (%)
A 2 18 90,0
5 50 100,0
10 98 98,0
20 19,5 97,5
50 45,6 91,2

VERDUNNINGSTEST

Monster Verdunning Theoretische Concentratiedie
concentratie bepaald werd
(ng/ml) (ng/ml)
1 U1 - 192,0
12 96,0 97,0
v4 48,0 57,0
18 24,0 30,6
116 12,0 10,3
12 116,0 65’0
2 14 58,0 274
/8 29,0 15’3
116 14,5 ’

De stalen zijn verdund met de nulkalibrator.

Monst Initiéle waarde | Waarde + Waarde +
onster (ng/ml) hemoglobine (ng/ml) | bilirubine (ng/ml)
Plasmal 7,5 7,6 6,8
Plasma2 40,8 11 38
Serum 1 6,1 6,2 56
Serum 2 57 56 55
C. Precisie
BINNEN EEN TEST TUSSEN TESTEN
Serum N <X>=*SD VvC Serum N <X>+SD vC

(ng/ml) (%) (ng/ml) (%)

A 10
B 10 52 D 20 45

75+0,2 33 c 20 74+0,7 9.2

266+ 14 491+£2.2

SD: standaarddeviatie; VC: variati ecoéfficiént

F. Tijdspannetussen de laatste kalibrator en distributie van het monster
Zoals hieronder weergegeven wordt, blijven de resultaten van de
bepaling nauwkeurig, zelfs wanneer een monster 60 minuten na
toevoeging van de kalibrator in de gecoate tubes gepipetteerd wordt.

TIIDSPANNE
0 15' 30 60’
(ng/ml) (ng/ml) (ng/ml) (ng/ml)
S1 54 58 6,4 6,3
S2 232 22,3 26,8 259

G.  "Hook"-effect
Een serummonster met een concentratie van 18000 ng/ml PRL levert
hogeretellingen op dan het laatste kalibratiepunt.

XIV. INTERNE KWALITEITSCONTROLE

- Indien de resultaten, die verkregen werden voor controle 1 en/of controle
2, niet binnen het berelk vallen zoals vermeld op het flaconetiket, dan
mogen de resultaten niet gebruikt worden tenzij een bevredigende uitleg
gegeven wordt voor de discrepantie.

- Indien gewenst, kan ek laboratorium zjn eigen pools voor
controlemonsters maken, die dan in aliquots bewaard moeten worden in de
diepvriezer.

- Aanvaardingscriteria voor het verschil tussen de resultaten in duplo van
monsters moeten steunen op gangbare laboratoriumpraktijken.

XV. REFERENTIE-INTERVALS

Deze waarden worden dechts als leidraad gegeven; ek laboratorium moet zijn
eigen normaal bereik van waarden uitmaken.

De PRL-concentraties werden gemeten in serummonsters die bekomen werden bij
verschillende categorieén gezonde subjecten.

I dentificatie aantal Gemiddelde Bereik
subjecten (ng/ml) (ng/ml)
Mannen 97 48 1,8-159
Pre-menopausa e vrouwen 95 8,6 2,7-19,7
Post-menopausae vrouwen 47 6,1 19-179




XVI. VOORZORGSMAATREGELEN EN WAARSCHUWINGEN

Veiligheid

Uitduitend voor in vitro diagnostisch gebruik.

Deze kit bevat '®| (halfwaardetijd: 60 dagen) , dat ioniserende X- (28 keV) en y-
stralen (35.5 keV) uitzendt.

Dit radioactieve product mag enkel overhandigd worden aan en gebruikt worden
door bevoegd personed; ontvangst, opslag, gebruik en overdracht van
radioactieve producten zijn onderworpen aan de wetgeving van het land van de
eindgebruiker. In geen geval mag het product toegediend worden aan mensen of
dieren.

Alle handelingen met radioactief materiaal moeten plaatsvinden in een daartoe
bestemde ruimte, waar uitduitend bevoegd personed toegelaten wordt. Een
loghoek met ontvangst en opslag van radioactieve materialen moet worden
bijgehouden in het laboratorium. Laboratoriumapparatuur en glaswerk, dat
eventueel gecontamineerd werd met radioactieve bestanddelen, moeten worden
gesegregeerd om krui sbesmetting van verschill ende radioi sotopen te vermijden.
Als radioactief materiaal gemorst werd, dan moet dat onmiddellijk gereinigd
worden in overeensemming met de procedure voor dralingsveiligheid. Het
radioactieve afval moet worden weggegooid in overeensemming met de
plaatselijke voorschriften en richtlijnen van de autoriteiten waaronder het
laboratorium valt. Naleving van de basisregel s van stralingsveiligheid zorgt voor
een juiste bescherming.

De componenten, afkomstig van mensdlijk bloed, in deze kit werden getest door
in Europa goedgekeurde en/of door de Amerikaanse FDA goedgekeurde
methoden op aanwezigheid van HBsAg, anti-HCV, anti-HIV-1 en 2 en gaven een
negatief resultast. Geen enkele bekende methode kan echter volledige garantie
bieden dat derivaten van menselijk bloed geen hepatitis, aids of andere infecties
overdragen. Daarom moet men reagentia, serum- of plasmamonsters behandelen
in overeenstemming met de plaatselijke veilighei dsprocedures.

Alle producten en derivaten van dierlijke oorsprong zijn afkomstig van gezonde
dieren. Boviene componenten komen uit landen waar BSE niet gerapporteerd
werd. Toch moeten componenten die bestanddelen van dierlijke oorsprong
bevatten, behandeld worden al's potentied infectieus materiaal.

Vermijd dat de reagentia (natriumazide als conserveermiddel) in contact komen
met de huid. Azide in deze kit kan reageren met lood en koper in de
afvoerleidingen en op die manier zeer explosieve metaalaziden vormen. Tijdens
de wasfase moeten de afvoerl e dingen ruimschoots met water nagespoel d worden
om ophoping van azide te vermijden.

Niet roken, drinken, eten of cosmetica aanbrengen in de werkruimte. Niet met de
mond pipetteren. Draag beschermende kleding en gebruik

wegwer phandschoenen.
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XVIIT.SAMENVATTING VAN HET PROTOCOL

TOTAAL- KALIBRA- MONSTER(S)
TELLINGEN TORS CONTROLES
(ml) (ml) (ml)
Kadibrators (0 -5) - 0,025 -
Monsters, Controles - - 0,025
Tracer 0,2 0,2 0,2
Incubatie 2 uur bij kamertemperatuur
Scheiding - opzuigen (decanteren )
Werk-wasopl ossing - 2,0
Scheiding - opzuigen (decanteren )
Telling Tel de buisjes gedurende 60 seconden
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Vor Gebrauch desKitslesen Sie bitte diese Packungsbeilage.

PRL-IRMA

VERWENDUNGSZWECK

Ein Radio-Immunoassay fur die quantitative in vitro Bestimmung von humanem Prolaktin (PRL) in
Serum und Plasma.

A.

ALLGEMEINE INFORMATION
Handelsbezeichnung: DIAsource PRL-IRMA Kit

Katalognummer : KIP1441: 96 Tests
KIP1444: 4x 96 Tests

Her gestellt von: DIAsource ImmunoAssays S.A.
Rue del'Indudtrie, 8, B-1400 Nivelles, Belgien.

Fur technische Unterstiitzung oder Bestellungen wenden Sie sich bitte an:

Td : +32 (0)67 88.99.99 Fax: +32 (0)67 88.99.96
Fur Deutschland : Kostenfreie Rufnummer : 0800 1 00 85 74 - K ostenfr eie Faxnummer : 0800 1 00 85 75
E-mail Ordering : ordering@diasour ce.be

KLINISCHER HINTERGRUND

Biologische Aktivitat

Prolaktin  (PRL) ist en Peptidhormon (Molekulargewicht 20.000 Da), das vom
Hypophysenvorderlappen freigesetzt wird. Es spielt eine entscheidende Rolle bel der Entwicklung der
Brustdriise, der Produktion und Sekretion von Milch und der Regulierung der Gonadenfunktion bei
Mann und Frau. Der Prolaktinspiegel wird vom Hypothalamus reguliert, der direkt durch Dopamin,
einige Prolaktin-Releasing-Factors (PRF) und eventuell VIP (vasoaktives intestinales Polypeptid) oder
ein eng verwandtes Peptid gesteuert wird. Auch TRH wirkt direkt auf Hypophysenniveau, um die
Prolaktinsekretion zu stimulieren, aber dessen physiologische Rolle bel der Regulierung der
Prolaktinsekretion wurde bisher noch nicht geklart. Mehrere neuroendokrine Faktoren sind Uber
serotoninerge oder noradrenalinerge Wege ebenfalls an der Regulierung der Prolaktinsekretion
beteiligt. Die Konzentration von Prolaktin im Plasma steigt in verschiedenen physiologischen
Situationen wie zum Beispiel Stress, Schwangerschaft und Laktation. Physiologische Niveaus
variieren nach dem Schlaf-Wach-Rhythmus, nachts wird ein bedeutender Anstieg beobachtet.
Arzneimittel mit dem Dopamin entgegenwirkender Aktivitdt (psychotrope Substanzen) und
Ovulationshemmer steigern die Prolaktinsekretion.

Klinische Anwendung
Prolaktinom: Die Werte fir zirkulierendes Prolaktin sind bel Patienten mit einem Adenom des

Hypophysenvorderlappens mit autonomer Sekretion von Prolaktin erhéht. Amenorrhoe und Impotenz
sind in solchen Fallen charakteristische klinische Symptome.

Andere Hypophysenerkrankungen: Ein erhthter Prolaktinspiegel wird auch bei 5 bis 20% der Patienten

mit Akromegalie beobachtet sowie in Féllen, in denen die Hypophysenregulierung durch den
Hypothalamus unterdrickt ist (Durchtrennung des Hypophysenstiels). Niedrigere PRL-Spiegel kénnen
in Fallen volliger Zerstérung der Hypophyse wie beim Sheehan-Syndrom beobachtet werden.

Galaktorrhoe und Amenorrhoe: Die Messung des Prolaktinspiegels im Serum ist ein niitzlicher Test in
der Differenzial diagnose von Gal aktorrhoe und Amenorrhoe.
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IV. GRUNDSATZLICHES ZUR DURCHFUHRUNG

De DIAsource PRL-IRMA ist ein Radioimmuno-Assay in beschichteten
Rohrchen. Mabsl, die Fanger-Antikérper, haften an der unteren inneren
Oberflache des Plastikrohrchens. In die Réhrchen zugegebene Kalibratoren oder
Proben zeigen zuerst eine niedrige Affinitdt zu Mabsl. Zugabe von Mab2, des
mit | markierten Signalantikdrpers, vervollstandigt das System und triggert die
immunol ogische Reaktion. Nach dem Waschen gibt die verbleibende, an den
Rohrchen haftende Radioaktivitdt die Antigenkonzentration wieder. Die
Verwendung einiger unterschiedlicher Mabs vermeidet die sonst be
zweiseitigem IRMA auftretende Hyperspezifitét.

V. MITGELIEFERTE REAGENZIEN

Reagenzien 96 Test 4x96 Test Farb Rekonstitution
Kit Kit Code
Mit anti PRL- 2x48 8x48 orange gebrauchsfertig
beschichtete
Rohrchen
(monoklonae
Antikdrper)
125 1 Gefal3 4 Gefésse rot gebrauchsfertig

22 ml 22 ml

. 125 N
TRACER: ““lodmarkierter 340 kBq 4x340 KB

Anti-PRL (monoklonae
Antikdrper) in TRIS puffer
mit Rinderserum- abumin,
Azid (0.5%) und inertem

roten Farbstoff
CcAL n 1Gefa | 2 Gefasse gelb | 2 ml dest. Wasser
lyophil. lyophil. zugeben
Null Kdibraor in yop yop 9
Rinderserum und Thymol
AL 5Gefasse | 2x5Gefasse | gelb | 05 ml dest. Wasser
lyophil. lyophil. zugeben

Kdibrator -N=1to5
(genaue Werte auf Geféf3-
Etiketten) in Rinderserum
und Thymol

1 Gefédl3 4 Gefésse braun 70 x mit dest.
10ml 10ml Wasser verdiinnen

Waschl ésung (Tris-HCI) (b’\elln ﬁ;;r)uhrer

| WASH | SOLN |CONC |

2 Geféasse | 2x 2 Gefasse silber 0.5 ml dest. Wasser
Iyophil. Iyophil. zugeben

Kontrollen-N=1o0r2
Humanserum und Thymol

Bemerkung: 1. Benutzen Sie den Null Kalibrator zur Probenverdiinnung.
2. 1 ng der Kalibrationszubereitung ist &quivalent zu 29 plU
NIBSC 3" IS 84/500.
3. Umwandlungsfaktor : ng/ml x29= pUl / ml

VI. ZUSATZLICH BENOTIGTES MATERIAL

Folgendes Material wird bendtigt, wird aber nicht mit dem Kit mitgeliefert:

1. Dest. Wasser

2. Pipetten: 25 ul, 200 pl, 500 pl und 2 ml (Verwendung von
Prézi sionspi petten mit Wegwerf-Plastikspitzen wird empfohlen)

5 ml automati sche Spritze (Cornwall Typ) zum Waschen

Absaugsystem (optional)

Vortex Mixer

Magnetrihrer

Jegl. Gamma-Counter, der '®| messen kann, kann verwendet werden.
(minimal Yield 70%)

Nooksw

VIl. VORBEREITUNG DER REAGENZIEN

A. Kalibratoren : Rekongtituieren Sie den Null Kalibrator mit 2 ml dest.
Wasser, die anderen Kalibratoren mit 0,5 ml dest. Wasser.

B. Kontrollen : Rekonstituieren Sie die Kontrollen mit 0,5 ml dest. Wasser.

C. Waschlosung: Bereiten Sie ein angemessenes Volumen Waschl 6sung aus
einem Antell Waschlésung (70x) mit 69 Anteilen dest. Wasser zu.
Verwenden Sie einen Magnetrithrer zum gleichmaZigen Durchmischen.
Verwerfen Sie die nicht benutze Waschlosung am Ende des Tages.

VIII.

10.

XI.

AUFBEWAHRUNG UND LAGERUNG DER REAGENZIEN

Vor dem Offnen oder Rekongtitution sind die Reagenzien des Kits bis
zum Ablaufdatum (Angaben auf Etikett) bei Lagerung be 2°C bis 8°C
stabil.

Nach der Rekonstitution sind die Kalibratoren und Kontrollen bei 2°C bis
8°C, 7 Tage stabil. Aliquots missen bei langerer Aufbewahrung bei -20°C
eingefroren werden wéhrend max. 3 Monaten. Vermeiten Sie wiederholtes
Einfrieren und Auftauen.

Frisch zubereitete Waschl 6sung sollte am selben Tag benutzt werden.
Nach der ersen Benutzung ist der Tracer bei Aufbewahrung im
Originalgefal3 und bei 2° bis8° C biszum Ablaufdatum stabil.
Veranderungen im Aussehen der Kitkomponenten kdnnen ein Anzeichen
fur Ingtabilitét oder Zerfall sein.

PROBENSAMMLUNG UND -VORBEREITUNG

Serum- und Plasmaproben miissen bei 2-8°C aufbewahrt werden.
Falls der Test nicht innerhalb von 24 Std. durchgefuhrt wird, ist die
Aufbewahrung bei -20°C erforderlich.
Vermeiten Sie wiederholtes Einfrieren und Auftauen.
Keine hamol ytischen Proben benutzen
Serum- oder Plasmaproben (EDTA und heparinisertes) liefern dhnliche
Ergebnisse.
Y (serum) = 1,09x (Hep. plasma) + 0,05 r=09 n=30
Y (serum) = 0,96x (EDTA plasma) +0,14 r=0,98 n=30

DURCHFUHRUNG

Bemer kungen zur Durchfihrung

Vewenden Sie den Kit oder dessen Komponenten nicht nach
Ablaufdatum. Vermischen Sie Materidlen von unterschiedlichen Kit
Chargen nicht. Bringen Sie alle Reagenzien vor der Verwendung auf
Raumtemperatur.

Mischen Sie alle Reagenzien und Proben grundlich durch sanftes
Schiitteln oder Ruhren. Verwenden Sie saubere Wegwerf-Pipettenspitzen,
um Kreuzkontamination zu vermeiden.

Prézisionspipetten oder ein automatisches Pipettiersyssem erhthen die
Prézision. Achten Sieauf die Einhaltung der Inkubationszeiten.

Erstellen Sie fur jeden Durchlauf eine Kalibrationskurve, verwenden Sie
nicht die Daten von fritheren Durchl&ufen.

Dur chfiihrung

Beschriften Sie je 2 beschichtete Rohrchen fir jeden Kalibrator, jede
Probe und Kontrolle. Zur Besimmung der Gesamtaktivitét, beschriften
Sie 2 normale Réhrchen.

Vortexen Sie Kalibratoren, Kontrollen und Proben kurz und geben Sie
jeweils 25 pl inihre Réhrchen.

Geben Sie 200 pl des Tracersin jedes Réhrchen.

Schiitteln Sie vorsichtig die Halterung mit den Rohrchen um Blasen zu
entfernen.

Inkubieren Sie 2 Stunden bei Raumtemperatur.

Saugen Sie den Inhalt jedes Rohrchens ab (oder dekantieren Sie) (aulRer
Gesamtaktivitdt). Vergewissern Sie sich, dass die Plastikspitze des
Absaugers den Boden des beschichteten Rohrchens erreicht, um die
gesamte Fliissigkeit zu entfernen.

Waschen Sie die Réhrchen mit 2 ml Waschldsung (auBer Gesamtaktivitét)
und saugen Sie ab (oder dekantieren Sie). Vermeiden Sie Schaumbildung
bei Zugabe der Waschl dsung.

Saugen Sie den Inhalt jeden Réhrchens (auRer Gesamtaktivitét) ab.

Lassen Sie die Rohrchen 2 Minuten aufrecht stehen und saugen Sie den
verbleibenden Fliissigketstropfen ab.

Werten Sie die Rohrchen in einem Gamma-Counter 60 Sekunden aus.

BERECHNUNG DER ERGEBNISSE

Berechnen Sie den Durchschnitt aus den Doppel bestimmungen.

Tragen Sie auf semilogarithmischem oder linearem Millimeterpapier den
c.p.m. (Ordinate) fir jeden Kalibrator gegen die entsprechende
Konzentration PRL (Abszisse) und zeichnen Sie eine Kalibrationskurve
durch die Kalibrationspunkte, schlieBen Sie offensichtliche ,Ausreif3er
aus.

Berechnen Sie die Konzentration fiir jede Kontrolle und Probe durch
Interpolation aus der Kalibrationskurve.

Computergestiitzte  Methoden koénnen ebenfalls zur Erstellung der
Kalibrationskurve verwendet werden. Falls die Ergebnisberechnung mit
dem Computer durchgefihrt wird, empfehlen wir die Berechnung mit einer
“4 Parameter” -Kurvenfunktion.



XIl.  TYPISCHE WERTE D. Genauigkeit
Die folgenden Daten dienen nur zu Demonstrationszwecken und kénnen WIEDERFINDUNGSTEST
nicht als Ersatz fur die Echtzeitkalibrationskurve verwendet werden. ] ]
Probe Zugeg. PRL Wiedergef. PRL Wiedergefunden
(ng/ml) (ng/ml) %)
PRL-IRMA cpm BI/T (%)
A 2 18 90,0
5 50 100,0
Gesamtaktivitét 135774 100 10 938 98,0
20 19,5 97,5
: 50 45,6 91,2
Kdibrator 0,0 ng/ml 224 0,16
2,8 ng/ml 1266 0,93
9,4 ng/ml 3401 25
30,0 ng/ml 8124 598
80,0 ng/ml 17778 13,09 .
133,0ng/ml 25312 18,64 VERDUNNUNGSTEST
Probe Verdinn. Theoret. K onzent. Gemess. K onzent.
(ng/ml) (ng/ml)
Erkennungsbereich : 0,35 bis 133 ng/ml
1 1 - 192,0
12 96,0 97,0
XIl. LEISTUNGSMERKMALE UND GRENZEN DER METHODIK 4 48,0 57,0
1/8 24,0 30,6
A. Nachweisgrenze V16 120 103
Zwanzig Null-Kalibratoren wurden zusammen mit einem Satz anderer 2 " B 2320
Kalibratoren gemessen. 1/2 116,0 122:0
Die Nachweisgrenze, definiert als die scheinbare Konzentration bel zwel 14 58,0 65,0
Standardabweichungen (iber dem gemessenen Durchschnittswerts bei 18 29,0 27,4
Nullbindung, entsprach 0,35 ng/ml. 116 145 153
B Spezifitat Die Proben wurden mit Null Kalibrator verdinnt.
Kreuzreaktive Hormone wurden zu einem minderwertigen und zu einem
hochwerti kalibrator zugegeben. Das Scheinbare hGH Ergebnis wurde . ) .
grcnes;;gm alibrator zugey 9 E. Zeitver zoger ung zwischen letzter Kalibrator- und Probenzugabe
9 ' Es wird im folgenden gezeigt, dass die Genauigkeit der Tests selbst dann
erhalten bleibt, wenn die Probe 60 Minuten nach Zugabe des Kalibrators
in die beschichteten Réhrchen zugefiigt wird.
Zugeg Hormon PRL CAL 1 PRL CAL 2
ng/ml ng/ml
ZEITABSTAND
R 24 66
(o) 15' 30 60’
2, 62
LH 300 mlU/ml 6 (ng/ml) (ng/ml) (ng/ml) (ng/ml)
FSH 300 mlu/ml 25 62
hCG 300000 mi U/ml 25 63 S1 54 58 64 6.3
S2 232 22,3 26,8 259
hPL 50000 ng/ml 29 67
hGH 1000 ng/ml 23 68
TSH 300 plu/ml 21 59
Der DIAsource PRL-IRMA misst Gesamt-PRL, das bedeutet sowohl das F.  Hookeffekt _ _ _
aktive Prolaktin - Monomer as auch das blOIOng:h inaktive Eine Serumprobe mit PRL bis zu 18.000 ng/ml liefert hdhere Messwerte
Makroprolaktin (Siehe Referenzen 10 und 11) als der |etzte Kalibratormewert.
Fur Patienten die mit diesem Kit einen erhohten PRL-Spiegel zeigen,
sollten zusitzliche Informationen fir eine korrekte Diagnose beachtet -
werden. XIV. INTERNE QUALITATSKONTROLLE
Die moglicherweise storenden Effekte von Hamoglobin be 7,5 mg/ml - Entsprechen die Ist-Werte nicht den aufhden F][éschchm k?qgegeberém
und Bilirubin bei 0,2 mg/ml wurden evaluiert. Die Ergebnisse dieses Tests i‘gl'w;ten' kc_)nnhten _td'e V\{:)er'ttit 0 c?etref ende Erklarung  der
zeigen keine signifikante Interferenz (Siehe Tabelle unten werchungen, nicht weiterverarbeiet werden. . .
g g ( ) - Falls Extra-Kontrollen erwiinscht sind, kann jedes Labor seinen eigenen
= - ——— Pool herstellen, der in Aliquots eingefroren werden sollte.
Probe grg/?nnlgsmert n’g;;ﬁHamoglOb'n gg;;ﬁ Bilirubin - Akzeptanzkriterien fir die Differenz zwischen den Resultaten der
Wiederholungstests anhand der Proben mussen auf Guter Laborpraxis
Plasma 1 7,5 7,6 6,8 beruhen.
Plasma2 40,8 11 38
Serum 1 6,1 6,2 56
Serum 2 57 56 55 XV. REFERENZINTERVALLE
Diese Werte snd nur Richtwerte; jedes Labor muss seinen eigenen
. Normalwertbereich ermitteln.
C. Prézision
INTRA ASSAY INTER ASSAY PRL-Konzentrationen wurden in Serumproben von verschiedenen Kategorien
von gesunden Personen gemessen.
Serum N <X>=*SD Ccv Serum N <X>+8D CcVv
(ng/ml) (%) (ng/ml) (%)
A 10 33 c 20 92 Identifikation Anz. der Mittelwert Bereich
B 10 75+02 52 D 20 74207 45 Personen (ng/ml) (ng/ml)
26,6+ 1,4 491+22
= — Maénner 97 48 18-159
SD : Standardabweichung; CV: Variationskoeffizient Prémenopausale Frauen 95 8,6 27-197
Postmenopausale Frauen a7 6,1 19-17,9




XV. VORSICHTMASSNAHMEN UND WARNUNGEN

Sicherheit

Nur fir diagnostische Zwecke.

Dieser Kit enthalt | (Halbwertzeit: 60 Tagen) , dasionisierende X (28 keV) und
v (35.5 keV) Strahlungen emittiert.

Dieses radioaktive Produkt kann nur an autoris erte Personen abgegeben und darf
nur von diesen angewendet werden; Erwerb, Lagerung, Verwendung und
Austausch radioaktiver Produkte sind Gegenstand der Gesetzgebung des L andes
des jeweiligen Endverbrauchers. In keinem Fall darf das Produkt an Menschen
oder Tieren angewendet werden.

Der Umgang mit radioaktiven Substanzen sollte fern von Durchgangsverkehr in
einem speziell ausgewiesenen Bereich attfinden. Ein Logbuch fur Protokolle
und Aufbewahrung muss im Labor sein. Die Laborausriistung und die
Glasbehdlter, die mit radioaktiven Substanzen kontaminiert werden konnen,
mussen ausgesondert werden, um Kreuzkontaminationen mit unterschiedlichen
Radi oi sotopen zu verhindern. Verschiittete radioaktive Substanzen miissen sofort
den Sicherheitsbestimmungen entsprechend entfernt werden. Radioaktive Abfélle
mussen entsprechend den lokalen Bestimmungen und Richtlinien der fir das
Labor zusandigen Behorden gelaget werden. Das Einhalten der
Sicherheitsbestimmungen fir den Umgang mit radioaktiven Substanzen
gewahrleistet ausreichenden Schutz.

Die menschlichen Blutkomponenten in diesem Kit wurden mit européi schen und
in USA erprobten FDA Methoden getestet, sSie waren negativ fir HBSAG, anti-
HCV und anti-HIV 1 und 2. Keine bekannte Methode kann jedoch vollkommene
Sicherheit liefern, dass menschliche Blutbestandteile nicht Hepatitis, AIDS oder
andere Infektionen Ubertragen. Deshalb sollte der Umgang mit Reagenzien,
Serum oder Plasmaproben in Ubereingtimmung mit den
Sicherheitsbestimmungen erfolgen.

Alle tierischen Produkte und deren Derivate wurden von gesunden Tieren
gesammelt. Komponenten von Rindern stammen aus Landern in denen BSE nicht
nachgewiesen wurde.

Trotzdem sollten Komponenten, die tierische Substanzen enthalten, als potenziell
infekti s betrachtet werden.

Vermeden Sie Hautkontakt mit den Reagenzien (Natriumazid als
Konservierungsmittel). Das Azid in diesem Kit kann mit Blei oder Kupfer in den
Abflussrohren reagieren und so hochexplosive Metallazide bilden. Spllen Sie
wahrend der Waschschritte den Abfluss grundlich mit viel Wasser, um die
Metallazidbildung zu verhindern.

Bitte rauchen, trinken, essen oder wenden Sie Kosmetika nicht in Ihrem
Arbeitsbereich an. Pipettieren Sie nicht mit dem Mund. Verwenden Sie
Schutzkleidung und Wegwerfhandschuhe.

XVII. LITERATUR

1. Archer D.F. (1977).
Current concepts of prolactin physiology in normal and abnormal
conditions.
Fertil Steril 28:125.

2. Laufer N., Botero-Ruiz W., De Chemey A .H., et a. (1984).
Gonadotropin and prolactin levels in follicular fluid of human ova
successfully fertilized in vitro.

J. Clin. Endocrinal. Metab. 58:430.

3. Leong D.A., Frawley L.S,, Neil J.D. ( 1983).
Neur oendocrine control of prolactin secretion.
An. Rev. of Physiol. 45:109.

4. SeppalaM. (1978).
Prolactin and female reproduction.
An. Clin. Res. 10:164.

5. Taylor T.J.,, Trouson A, Besanko M., Burger H.G., Stockdale J. ( 1986).
Plasma progesterone and prolactin changes in superovulated women
before, during and immediatemy after laparoscopy for in vitro
fertilisation and their relation to pregnancy
Fertil. Steril 45:680.

6. Tyson J.E. ( 1980)
Changing role of placental lactogen and prolactin in human gestation.
Clin. Obstet.Gynecol 23:737.

7. Kamed M.A eta (1994)
Comparison between prolactin, gonadotropins and steroid hormones
in  serum and follicular fluid after stimulation  with
gonadotrophin-releasing hormone agonist and human menopausal
gonadotrophin for an in-vitro fertilization program.
Hum. Reprod. 9(10):1803-6.

8. Patel D.D. et al (1994).
Plasma prolactin in patients with color ectal cancer. Value in follow-up
and as a prognosticator
Cancer 73(3):570-74.

9. Hattori et a ( 1994).
Effects of anti-prolactin autoantibodies on serum prolactin
mesurements.
Eur. J. Endocrinol. 130(5):434-7.

10. SuhH.K.etal (1974).
Size heterogeneity of human Prolactin in plasma and pituitary
extracts.
J. Clin. Endocrinol Metab 39 : 928-935.

11.  Bonhoff A. et al (1995)
Identification of macroprolactin in a patient with asymptomatic
hyper prolactinemia as a stable PRL-1gG complex.
Exp. Clin. Endocrinol. 103 : 252-5

XVIII.ZUSAMMENFASSUNG DES PROTOKOLLS

GESAMT- KALIBRA- PROBE(N)
AKTIVITAT TOREN KONTROLLEN

(ml) (ml) (ml)
Kadibratoren (0-5) - 0,025 -
Proben, Kontrollen - - 0,025
Tracer 0,2 0,2 0,2
Inkubation 2 Std. bei Raumtemperatur
Trennung - absaugen (oder dekant.)
Waschl ésung - 2,0
Trennung - absaugen (oder dekant.)
Gamma Counter 60 Sekunden messen

DI Asource K ata ognummer : Beipackzettelnummer: Or'i\l glf:a:n aejsgf:be'
KIP1441 — KIP1444 1700465/de 100813/1

Revisionsdatum : 2010-08-13
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Awpacte 0L0KANPO TO TPOTOKOALO TPV €O TN YP1iON.

PRL-IRMA

XPHXH I'lA THN OIIOIA ITIPOOPIZETAI

Kt avocopadiopetpikod mpocdlopicpon yia tny in Vitro tocotikn pétpnon g avpdmivng tpolaktivng
(RPL) ot0v 0p6 Kot T0 TAGGL.

T'ENIKEY IINHPO®OPIEXY
Epmopucn} ovopocia: Kt PRL-IRMA g DIAsource

Ap1Opog KoTaroyov: KIP1441: 96 mpoodiopicpol
KIP1444:  4x96 mpocdiopiojol

Koataokevaleton amé tTnv:  DIAsource ImmunoAssays S.A.
Rue del'Indudrie 8, B-1400 Nivelles, Belgium.

TN teyviki] fo10gia 1| IANpoP opics oYeTIKG pe TOPOYYEMES EMKOIVOVI|GTE GTA:
Tnl.: +32 (0)67 88.99.99 Fax: +32 (0)67 88.99.96

KAINIKO YIIOBAGPO

Bioloyixn opdon

H nporaxtivn (PRL) givor pia tolvrentidikn oppovr (poplokd Bapog 20.000 Da) mov ekkpivetor amd
TV VOPLGT, N omoia Tailel OVGLOGTIKO POLO TNV AVATTLEN TOV HAGTIKOV AdEVA, TNV TALPAYMYT Kot
TV €KKPIoT YAAOKTOG KOl TOV EAEYXO TMV YOVOSIKOV AELTOLPYLDV TOV Gppevos kot Tov Bnieog. H
£€KKpLoT TG TPOAOKTIVIG €ivarl IO VoBodapkd EAeyyo Tov aokeitor angvbeiog and TV viomauivy,
apkeTong mapdyovieg omedevBépmong mporaktiving (PRF) kot icwg VIP (ayyeiodpactikd eviepikd
TOALTENTIO0) N var TOAD oyetikd nemtidio. H TRH eniong dpa dpeoa o eninedo vwoéeuong yio va
Oeyeipel v amelevBépmon TG TPOAOKTIVIG, OAAL O QUOIOAOYIKOG TNG POAOS GTOV £AEYYO TNG
€KKplong mporaktiving dev €xel amoderyBel okoun. ApKETOL VEVPOEVOOKPIVIKOL TOPAYOVTEG, OV
TEPIAOUPAVOLV TIG GEPOTOVIVEPYIKEG 1] VOPASPEVEPYIKES 000VG EVEXOVTOL ETIGTG GTOV EAEYYO EKKPIOTG
g mpoAaktivig. H ovykévipmon tng mpoAiaktivig 610 TAACoHO avEAveTal € SLPOPES PLGLOAOYLKEG
KOTAOTAGEL; OMMG TO OTPES, 1 Kumom kot 1 yohovyic. Ta @uoiohoywd eminedo mopovoidlovv
Swkvpdvoelg pe Paon éva voyOnuepn pubud, evd po onuovtikn avénon mopatnpeitor ™ voyTo.
Ovoigg pe avti-vionopviky dpaor (Wuyotponol Tapdyovies) Kal KatooToAglg T mobviakioppnéiog
ALEAVOLV TNV £KKPIOT| TG TPOAAKTIVIG.

Kk epapuoyi
Ipolaxtivouo: To eninedo TG KUKAOPOPOVLGOG TPOAUKTIVIG awEdvovtal o€ achevels pe adévmpa g

VROPLGNG OV EKKPivel mpoAaktivy). H apnvoppola kot 1 avikovotnto amoTteA0DV YOPOKTPIOTIKA
KAWVIKO GUUTTOUOTO GE TETOIEG TEPUTTMGELS.

Aleg mabnoeic e vmopvons. AvEnpéva eninedo Tpolaktivig mapatnpodvtol niong oe 5% £wg 20%
TV acevov pe akpopeyoiio Kot OTaV KOTAGTEAAETOL O EAEYXOG TNG VILOPLOTG Amd TOV VILOHAAULO
(tuua Tov pioyov g vwdpuong). Mewwuéva eminedo PRL evdéyetar vo mopatnpnboov oe
TMEPUTTAOCELG TAPOVG KOTAGTPOPTIG TNG VILOPLOTS OTwg 6To ohvdpopo Sheehan.

T'aloxtopporo. kar aunvoppoia:. H pé€tpnon tov emmédmv TG TPOAUKTIVIG GTOV 0pO OTOTEAEL XpIOIUN

e&taon yu T Sopopikn S1dyveoT| YOAKTOPPOLOG Kot AUNVOPPOLOG.



IV.  BAXZIKEX APXEX THX MEGOA0Y

H &&étoon PRL-Irma tg DIAsource eivar évag  avooopodiopeTpikog
TPpoodlopopds mov Pociletar og SuyOPIoHd EMOTPOUEVOV coAnvapiov. Ta
Mabsl, T aviichpote GUAANYNG, TPOCKOAMOVTOL 6TV KAT® KOl ECOTEPIKN
eMEAveln. Tov TAaoTIKOL coinvapiov. Ot Babpovountéc M ta deiypoto woOLv
mpootifevtol oto cOANVAapLe gpgaviCovy Kot apynv YaUnA cuyyEveln TPOg Ta
Mabsl. IIpocOfikn Mab2, Tov avTic®rTO¢ oNUATOSHTNONG TTOV EIVOL CTUACUEVO
pe 21, Ba olokAnpdosl o choTnue Kot Oa TUPOSOTHGEL TNV CUVOGOAOYLKN
avtidpaon.  Metd v TAOON, N VIOAEWOMEVN POSIEVEPYELN, TOL  Eival
SEGLEVUEVT] GTO COANVAPLO, OVTAVOKAX TN GLYKEVTPWOT TOV ovTlydvov. H ypion
apkeTdv dtakprrdv Mabs epmodilel v vrepeidikomra.

V. ITAPEXOMENA ANTIAPAXTHPIA

AvridpoosTtiipra Mocotnra | Mooétnra | Xpopott | Avacvetoon
9% 4x96 wos
KOIKOG
TPOGIPL | TPOGILOPL
opoi opoi
]] Tohnvépia 2x48 8x48 1’rop10|<00» 'E'r’ouw Yo
EMOTPOUEVOL [LE ! xpnon
anti PRL
(novokrovikda
1owAido | 4¢uhridie | kokkwo | "Etowpo yio
=) 22ml 22ml xpfion

340 kBq 4x340 kBq
Avti-PRL (povokhmvikd
AVTICMUOTO) CNULOGUEVO UE
og pLOETIKO SLGAVLOL
TRIS pe Bosia
oporevkmpativy, alidto Tov
vatpiov (0,5%), EDTA kat

adpavig KOKKIVI XPOOTIKT
n LowAido | 2¢@uwAid | kitpwo MpocOiote 2,0
CAL
AVOQIA. Ao, ml
Mndevikog Pabpovountig ansc?aypévou
o Pogto opd pe Bupdin VEPOL
- 5¢Aidi | 2x5 kitpvo MpocOiote 0,5
CAL .
AVOQIA. Qraridwa ml
Bafpovountég 1-5 o€ Bocio Ao (mSG’T(Wpévou
opd pe Boporn (Seite VEPOL
aKpPEig TYEG TAVoD OTIG
£TIKETEG TOV PLOMSIOV)
1wAido | 4@ukidwn | Kopé Apurdote 70 X
‘ WASH ‘ SOLN ‘ CONC | 10ml 110ml LLE GMEGTAYLEVO
vepd
Awdhopa hdong (TRIS (xpnowonowiote
HCl) HoyvnTiKod
avodevThpa).
CONTROL N 2 pukido | 2Xx2 aonui Mpocbéote 0,5
AVOQIA. Qraridwa ml
., AOPIA. AMEGTAYUEVOL
Opoi eréyyov 1 kot 2 og Vepos

avOpdrvo 0po pe Bopdin

Inueioon: 1. Xpnowonotgite 1o undevikd Babrovountn yio apatdoelg opmv.
2. 1 ng tov mapackevdopatog Pobuovount ivar 1wodbvapo pe 29
miU NIBSC 3" IS 84/500.
3. vuvieheothg petatponnic: ng/ml x 29= puUl / mi

VI.  ANAAQXIMA IIOY AEN ITAPEXONTAI

Ta akdAovBo VAKE amwartovvTon aAAG dev TapExovToL 6To KIT:

1. Ameotaypévo vepod

2. [Miméteg yro Stavoury: 25 pl, 200 pl, 500 pl ko 2 ml (cuvietdron n xprion
mnetdv akpiPeiog pe avaldoa mhactikd poyyn).

Avopeikmg otpofihicpov (tomov vortex)

MoyvnTikog avadenTnpog

Avtéporn ovpryye twv 5 ml (torov Cornwall) yio mhvon

ZooTnuo avoppoenong (TpoatpeTiko).

Mmnopei va ypnotpomomdei orolocdNmote HeETpNTAS Y okTvoBoAlog pe
duvardtna pérpnong g 2l (edyiot anddoon 70%).

No o A~w

VII. IIAPAXKEYH ANTIAPAXTHPIOY

A. BaOpovopuntés: Avacvotiote 10 undevikd Pabuovounty pe 2 mi
omeSTOYHEVOL VEPOL Kot dAloug Pabpovountés pe 0,5 ml amestayuévon
vEPOUL.

B. Opoi ghéyyov: Avacvotfiote Tovg 0povg eAéyyov pe 0,5 ml anestayuévov
vePOU.

VIII.

= @

10.

Awdopa whdong spyosiog: Ilpostondote emapkn Oyko Stoddpartog
mAoNG epyaciog pe npoodnkn 69 dykwv amectaypévov vepov oe 1 dyko
Sralvpotog mAdong (70X). Xpnowomoote HoyvnTikod avadeutipa yio tnv
opoyevonoinon. Amoppiyte T0 U YPNOWOTOMUEVO SLGAVHO TAVONG
£PYOOL0G 0TO TENOG TNG NUEPAC.

DPYAAEH KAI HMEPOMHNIA AHEHX TQN ANTIAPAXTHPIQN

Ipwv oand 10 Gvorypo M v avacVotaot, OO TO GUOTOTIKG TOV KIT
mapopévouy otabepd g v nuepounvie AMENG, N omoia avaypaeeTat
oV eTIkéTa, £QOoOV dwutnpovvial og Oeppokpacio 2 £mg 8° C.

Metd v avaocvotact, ot BadovounTéc kot ot 0poi EAEYXOL TaAPOUEVOLY
otafepoi eni 7 nuépeg otovg 2-8°C.

TlNo peyaddtepeg meptodovg @OAaéng, Oa mpémer vo dnuiovpyndovv
KAGopata/docelg pag xpriong kot va dtatnpndovv og Bepuokpacio —20° C
eni 3 pnves.  Amogelyete Tovg emakOlovbovg KVOKAOVG KaTdyvENC-
amoyvéng.

DpéoKo, TOPUCKELOOUEVO OldAvpe TADoNG epyociog Oa mpémer vo
xpnoyLomoteitol TV idio uéPaL.

Meta v TpAOTN YP1oN TOV, 0 YvNOETNS Tapapével oTadepog Emg TV
nuepounvio MENG, 66OV SuTNPEITUL 6TO OPYLKO, EPUNTIKG KAEGTO
@LoLidro o€ Osppokpoosia 2 £wg 8° C.

Toyév petaforéc TG PUOIKIG ERPAVIONG TOV AVTIOP UOTPIOV TOV KIT
EVOE ETAL VO VTOONAADVOLY aoTdOg10 | aAroimon.

2YAAOT'H KAI ITPOETOIMAZIA AEITMAT2N

O opdc kot To TAdopa Tpémet va purdccovtal o€ Beppokpacio 2-8° C.
Eav n e&étoon dev mpaypatoromdei eviog 24 wpdv, GUVIGTATOL 1| GUANEN
otovg -20° C.
Amopehyete Tovg emakdAovBovg KHKAOVG KATAYVENG-UTOYVENC.
Mnv xpnoLonoteite deiypota Tov £YOVV VIOGTEL ALOAVO).
O opo¢ f 1o midopo (EDTA ko mnmopivn) mopéyovv  mopduolo
OmOTELEGULOTOL.
Y (opdg) = 1,09 X (nrop. mhéopa) + 0,05 r=0,95 n=30
Y (opdg) = 0,96 x (mhdopo pe EDTA) + 0,14 r=0,98 n=30

ATAAIKAZIA

INUEIDCELS CYETIKA PUE TO YEPLGUO

Mn ¥pNOYOTOLEITE TO KIT 1 TG GLOTOTIKG UETA TNV Muepounvio ANENg.
Mnv avaperyviete VAKG oo SlupopeTikéc moptideg kit. Pépete Ola To
avtdpaothipla o€ Oeppokpacio dwpotiov Tpwv amnd T xpron.

Avapei&te kohd Oho To avTdpaoTple Kot To Ogiypoto pe  omokn
avokiviion 17 avadevon. Xpnowponoteite éva kabopd avardoyo pdyyog
mRETOG ywo ™V TPocOnKn KABe SlopopeTikoy  avTIdpacTNpion Kot
S&lyLaTOg TPOKEWEVOL VO, ATOPVYETE TNV EMUOAVVOT).

H oaxpifelo Pertidoveron pe ypion mwmetdv vyninig oxpifelag M
QUTOHATOTOMUEVOL e€omMopol dtavoung pe mutéteg.  Trmpeite Tovg
XPOVOVG ETOACTG.

Ipoetopdote pio kopmdAn Pabpovounong yw kabe avalvon kot pn
xpNoyLonoteite dedopéva amnd mponyodueveg avardoELS.

Awdikaoio

ENUAVETE EMOTPOUEVO COANVAPLO €1¢ dutAovv Yoo KGBe Pabpovounti,
opo skéyzgou Kot deiypa. T TOov TPOGOLOPIGHO TV UETPHGEMY TOL
yvn0ém 20l (“total"), onudvete 2 Ko (Un ETGTPOUEVE) COANVEPLAL
AvopeiEte yioo Aiyo (nue  avopeiktn  otpoPfihicpod tHmov  vortex)
BaOpovountég, deiypato kot opovg eléyxov kot doveipete 25 pl and
£KOOTO OTO AVTIOTOLY O COANVAPLAL.

Awoveipete 200 pl yvmOé  avt-PRL- oe KkWbe ocwinvapio,
GUUTEPIAOUPBAVOVTOG TO (A1) ETLCTPOUEVE COANVAPLL Y10 TIC LETPHOELG TOV
yvn0ém I (“total").

Avakwviote amold pe to xépt T Pdon oTAPIENG TOV COANVAPIOVY Yo Vo,
ameAeVOEPDOETE TVYOV TAYIOEVUEVEG PLUOAAMDEG aéPQL.

Enwdote eni 2 dpeg o€ Oeppokpacio dopatiov.

Avoppopficte (| petayyiote) to mepieyduevo kébe cwAinvapiov (ue
gEaipeon ekeiva Tov agopody Tic petpficels Tov yvndém =l ["total"]).
Befawmbeite 011 10 mAaOTIKO pOYXOG TOL avappoenThy @OAvVEL oTOV
TUOUEVE TOV EMOTPOUEVOD COANVAPIOL TPOKEEVOL VO, aparpedel OAN M
TOGOTNTA TOV VYPOL.

[MAovete ta cornvapio pe 2 ml Stoddpatog TAdong epyaciog (ue eaipeon
£KEIVOL TOV APOPODV TIG HETPTIoELS TV yvndétn I ["total"]). Amoiyete
TO GYNUATIONO aPPOy KOTA TN SLAPKELN TG TPOSHNKNG TOV SLaAVOUOTOG
TAOONG EPYUOTOG.

Avoppopficte (| petayyiote) to mepieyduevo kdbe cwAinvapiov (ue
eEaipeoT] eKEiVO IOV APOPOTY TIC HETPOELS TOL tyvnOéTn 2| ["total"]).
Agnote to. coAnvaple vo otabovv oe Opbua Béom i 600 AemTd Ko
OVOPPOPTOTE TN GTOLYOVO VYPOL TOV ATOUEVEL.

Metpiote o cOANVAPLL GE HETPNTN ¥ aKTvoPoriag yio 60 devtepdrenta.

125|



XI.

YIIOAOTIEMOZX TN AIIOTEAEZMAT2N

r.

Axpipea

1. Ynohoyiote T péon TN TOV SITAGOV TPOGIOPIGUDV.
2. e Moy aptOpkd M Ypopikd xapti YpoenpaT®my, TopucTHOTE YPUPIKE T'TA TON IAIO TIPOZAIOPIEMO METAZY AIA®OPETIKOQN

115 C.p.m. (kpovoelg avd Aemtd) (tetayuévn) yia kabe Babuovounth évavtt IIPOZAIOPIZMQOQN

mg avtictoymg cvykévipwong g PRL (tetunuévn) kat oxedidote pio

KaumoAn Bodpovounone uécom Tov onueiov Tov Pabuovountr, aroppiyte Opég | N <X>+TA. | ZA Opég | N <X>+TA. | ZA

TIG EMLPOVEIG U1 OTOSEKTES TUEG. (ng/ml) (%) (ng/ml) (%)

3. AwBdaote ™ cvykévipwon Yo kGOs opd XYoL Kot delypa pe avayoyn
oV KapumdAn Pobuovounong. A 10 75+0,2 33 r 20 74+0,7 9,2
4. Avayoyn dedopévov pe ™ Ponbewr miextpovikov vroloyioti 6o B 10 26,6+ 14 52 A 20 491+22 45

ATAOTOWCEL AVTOVG TOVG VITOAOYIGHOVG. Edv ypnowylonoteitor avtdpotn e e

enelepyocio.  amoTEAEOUATOV, GUVIOTOTOL  TPOCUPUOYT,  KOUTVOANG

AOYLOTIKNG GLUVAPTNONG 4 TOPUUETPDV. A, OpboTTa

XIl. TYIIKA AEAOMENA AOKIMASIA ANAKTHSHS
Ta axdérovBo dedopéva mpoopiloviar povo mg mapdderypa Kol Sev TPEmeL Vo Asiypa Mpootebzica PRL | Avaxtnbeica PRL | Avéktnen
XPNOIHOTOIOVVTOL TOTE avTi TG KAUTOANG PAOLOVOINGNG POy LOTICOD XPOHVOD. (ng/ml) (ng/ml) (%)
A 2 18 90,0
PRL-IRMA cpm BIT (%) 5 50 100,0
10 9.8 98,0
Kpovoetg tov yvndém 2 135774 100 20 195 97,5
("totd") 50 45,6 91,2
Babpovopn 0,0 ng/ml 224 0,16
e 2.8 ng/mi 1266 093
9,4 ng/ml 3401 25 AOKIMAZIA APAIQSHE
30,0 ng/ml 8124 598
80,0 ng/ml 17778 13,09 Aciypa Apaioon OempNTIKN Metpn0sica
133,0ng/ml 25312 18,64 GUYKEVTP O] CUYKEVTP oM
(ng/ml) (ng/ml)
1 V1 - 192,0
5 i . & 12 96,0 97,0
Evpog aviyvevong: 0.35 éog 133 ng/ml va 280 570
/8 24,0 30,6
X, AIIOAOXH KAI IIEPIOPIZEMOI 116 120 10,3
A. ‘Opro aviyvevong " ) 232,0

Metprifnkav gikoot undevikoi Badpovountéc pali pe éva ohvoro aAlmv I 116.0 122,0

BoBuovountav. To Opo  avigvevong, OPLOHEVO ®G T QULVOUEVIKN P a4 580 65,0

GUYKEVTPOOT 600 TUTIKMOV OOKAIGE®V TAV® amd TIg HECES UETPNOELS O 18 2910 27,4

undevikn déopevon, firav 0,35 ng/ml. 1/16 14,5 153

B. Ewwémra

Oppoveg SOTOVPOVUEVNG  OVTIOPACTIKOTNTAG TPOcTéONKay oe éva

Babpovounty yaunAng kot vyning tiung PRL. Metprinke n awvopevikn Ta deiypora apardOnkay pe undevikd Bodpovountr.

amokpion s PRL.

E. Msoodwdotnpa
Onwg @oiveTol oTn CUVEXEW, TO OTOTEAECUOTO TOL TPOGIIOPIGUOD
mapopévouy a&dmota akope Kot otav dtovépetor Eva deiypo 60 Aemtd
PRL CAL 1 PRL CAL 2 UETA TNV TPOSHNKN TOV PaBUOVOUNTH GTO ETIGTPOUEVE COAVAPLO.
IIpootebeica oppévn ng/ml ng/ml
- 24 66 MEXZOAIAZTHMA
LH 300 mlU/ml 26 62
0 15' 30 60’
FSH 300 miU/ml 25 62 (ng/ml) (ng/ml) (ng/ml) (ng/ml)
hCG 300000 mlU/ml 25 63
Opog 1 54 58 6,4 6,3

hPL 50000 ng/ml 29 67 Ogég > 22 »3 %8 %9
hGH 1000 ng/ml 23 68
TSH 300 piU/ml 21 » XT. ®awopevo aykictpov (hook)

Agtypa opov pe cvykévipoon PRL 18000 ng/ml divel oo téve ard tnv

To DIAsource PRL-IRMA petpd v ohikiy PRL, dniadn tdéc0 10 evepyd VYNAOTEPT GLYKEVTP®OGT TOV BadLovounTH.

HOVOUEPEG  TNG  TPOANKTIVIG, 000 kou TN  Proloywkd  avevepyn

pokporporaktivny (BA. BipAloypagikés avapopég 10 kon 11).

INa acbeveic mov eppaviCovv avénuévo eminedo PRL pe avtd to i, Oa XIV. EXQTEPIKOZX IIOIOTIKOX EAETX0X

nwpémet vo, AneBovv tpdobeteg mAnpo@opisg yio T cmwoTh Sidyvwon.

- Eav to amoterécpata mov AapBdavovral yro tov opd gréyyov 1 f/kon

O duvnrikég emdpdoes mapeuforng m™g opooeoipivng ota 7,5 T0V 0p6 €réyyov 2 8g Ppickovror €viog TOV 7EHIOL TINOV TOV

mg/ml kot g yorepvOpivic ota 0,2 mg/ml éxovv  a&oroyndei. Ta KaBopiletor oV eTikéTo TOV Qroldiov, Ta amoteléoparto dev givan

amote éopota avtig G &€taong dev deiyvouv onuavTiky mopeprBoin ouvatd va ypnopomon0ovv, ekTdg £av €xer d00gi kavomowTiKY

(BA. mopakdro Tivoka). g€nynon Yo TV aocvpeovia.

- Eav eivon embounto, kdbe epyootnplo umopei va dnpiovpynost to Stk
Atiyna Appuc tipny | Tuysiy + Ayposearpivy Ty + XokepvOpivy 0V psiypqra 8£lyp(%rwv s)»éyxou (pools), rya onoia Tpénel var St povvTaL
(ng/ml) (ng/ml) (ng/ml) KOTEYLYUEVO, 68 KAAoHTA/SOGELG LLag Y PNoNS.

- - Ta kpreipro. amodoxns yio ™ dapopd peta&h TV SIMAMY TOTEAECUATMV
[hdopa 1 w5 w6 68 tov dsiypdtov 0o mpémer va Pacifoviar oe opbég epyaocTnplokég
IMAdopo 2 40,8 41 38 TPAKTIKEG.

Opéc 1 6.1 6.2 56
Opéc 2 57 56 55




XV. TIMEX ANA®OPAX

O Tég Tapéyoviar mo kdtm povov g odnyds. Kabe epyaotiplo Oo mpémel va
Kab1EpOGEL TO S1KO TOV TESIO PLUOLOLOYIKDV TIHDV.

Ot ovykevipwoelg g PRL petpndnkav og deiypota opod mov eAnebncay amd
SL0POPETIKES KOTIYOPIES VYLDV VITOKEUEVDV.

Tavtomoinon Ap10pég atopmv Méon Tipn Medio Tipcdv
(ng/ml) (ng/ml)
Avdpeg 97 4.8 18-159
TIpogpunvonavclokég 95 8,6 2,7-19,7
Yovaikeg 47 6,1 19-17,9
MeTepunvononclokég
yovaikeg

XVI. IIPODPYAAZEIY KAI IPOEIAOIIOIHXEIY

Acopdieia

Movo yia doyveotiky ypfion in vitro.

To Kkt avtd mepiéyet 10 2 | (Xpdvog quilwng: 60 nuépec), o padievepyl ovoio
1 onoio eknépmet 1oviCovoa aktvoBoria X (28 keV) kot y (35.5 keV).

Avtd 10 podievepyd mpoidv ivar dvvatd vo petapepbei ko vo xpnotporomdei
povo amd e€ovorodomuéva drtopa. H ayopd, @vra&n, ypnon kot avioilayn
padlEVEPYDV TPOIOVIMV VIOKEWVTOL oTN vopobesioc ™G xdpag Tov TEMKOD
xpnotn. Xe kapio mepintmon dev mpémet va yopnyeital To Tpoidv og avlpmdnovg
Loa.

Olog 0 yepopdg TOL padievepyod VAIKOD Oo Tpémel vo exTEAEiTOL OF
KaBOPLopUEVO X DPO, HOKPLEL 0o XDPOVG TOKTIKNG S1EAELONG. XTO EPYACTIPLO
TPEMEL VaL LT PEiTOL MUEPOLOYIO Yiar TV TTapodafr| Kot T GOAAEN padIEVEPYDV
vAkdv.  E€omMopdg kot yvdAwvo okedn Ttov gpyootmpiov, o omoia Oa
pumopovoav vo oAvvOody e padievepyég ovoieg, Ba mpémel va pUAGGGOVTUL GE
EeyxwproTd xOPO Yo TNV TPOANYN ETUOAVVONG TV S10POP®V PadLOIGOTOTMV.
Toydv S1appoég padievepydv VYPOV TpéneL vo, kabapilovtat apéomc GOUPOVO. LE
T1g drodikacies aodrelag amd padievépyesia. Ta padievepyd amdPAnTo Tpémet va
ATOPPIRTOVTOL GOUP®OVO LE TOVG TOTIKOVG KUVOVIGHOVG Kot TIG KOTELOLVTAPLEG
odnyieg TV apydv mov £xovv dikalodocio 6To gpyocthiplo. H mpnon tov
BooIK®OV KavOVmV Ao QAAELNS 0O PASIEVEPYELD TAPEYEL EXOPKT TPOGTUGTOL.

Ta cvotatikd avBpdTIvoV aipatog Tov TEPIAAUPAVOVTAL 6TO KIT QVTO £YOVV
eheyyOei pe pebodovg eykekpiuéves oty Evpdnn f/kor and tov FDA xat €xet
Swamiotmbel 011 givan apvnTikd ©g Tpog Vv mapovcio. HBSAQ, avti-HCV, avti-
HIV-1 ko 2. Kopio yvoot) pébodog dev eivar dvvard va mapéyer mAnpn
Slac@diion 0Tt Tapdywya Tov avlpdrivov aipatog de Oo petaddoovy nratitida,
AIDS 1} dMeg Aopdéels. Emopévag, o yepopdc avtidpootnpiov, derypdtov
0po¥ N Thdopatog Oo Tpémetl vo yivetar cOUPOVO HE TIG TOTIKEG Sradikacies mepi
AoPOAELOG.

Oha ta Cokd Tpoidvto Kot mapdywyo £xovv cuAieydei omd vy (oa. Ta Posia
GLOTATIKG TPOEPYOVTAL 0o YDPEG OOV dev éxel avapepbei BSE. TTap' OA' avtd,
ovotatikd mov mepiEyovy Lwikég ovoieg Ba mpémer vo avtetonifovior g
SVVNTIKDG LOAVGHOTIKG.

Amopehyete  omoladfmote  €mapry  TOL  JEPUOTOC  HE  OVTIOPACTIPLOL
(xpnowomoteitor 0fidio Tov varpiov g cvvinpnrtikd). To alido oto kit avtd
evOE TN VoL avTIOPAcEL e LOAVPO Kat YOAKO TV VIPAVAMKOV COANVAOCEMY KoL
Vo, oYNHaTioEL pE Tov TpOmo avTd 1diaitepa ekpnkTika alidio petdAiov. Kotd ™
Sudpkela Tov PAHOTOG TAVONG, EKTAVVETE TNV OTOYETEVOT UE HEYOAN TOGHTNTO.
VEPOL, Yo TNV TPOANYN TUY OV cuocdPEVONS AlIdiov.

Mnv konvilete, unv mivets, UV TPOTE KOl U1 XPNOLULOTOIEITE KAAADVTIKG GTO
xOpo epyaciac. Mmnv davépete pe MITETA YPNOUOTOLOVING TO OTOHN CGOG.
XpNOUOTOLEITE TPOCTUTEVTIKO POVYIGUO KOl YOVTLOL OGS XPTIONG.
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Przed uzyciem zapoznaj si¢ z trescig instrukcji.

PRL-IRMA

PRZEZNACZENIE

Zestaw immunoradiometrycznego do ilosciowego oznaczania prolaktyny (PRL) ludzkig w ludzkie
surowicy i osoczu.

INFORMACJE OGOLNE
Nazwa zestawu: DIlAsource PRL-IRMA Kit
Numer katal ogowy: KIP1441: 96 oznaczen

KIP1444: 4x96 oznaczen

Producent: DIAsource ImmunoAssays S.A.
Rue de I'Indusdtrie 8, B-1400 Nivelles, Belgium.

W celu uzyskania pomocy technicznej lub informacji odnosnie zamoéwien prosimy o kontakt:
Tel: +32 (0)67 88.99.99 Fax: +32 (0)67 88.99.96

ZASTOSOWANIE KLINICZNE

Aktywnaosé biologiczna

Prolaktyna (PRL) jest polipeptydowym hormonem (masa czasteczkowa 20 000 Da) wydzielanym
przez gruczot przysadki moézgowej, petniacym kluczowa role w rozwoju gruczoléw sutkowych,
produkgji i wydzielaniu mleka oraz kontroli funkcji gonad meskich i zeaskich. Wydzielanie prolaktyny
kontrolowane jest przez podwzgdrze poprzez bezposredni wptyw dopaminy, kilku czynnikéw
stymulujacych uwalnianie prolaktyny (PRF) oraz prawdopodobnie naczynioruchowego polipeptydu
jelitowego (VIP) lub peptydu scisle spokrewnionego. Hormon uwalnigjacy tyreotroping (TRH) ma
rowniez bezposredni wptyw na poziom przysadki, stymulujac uwalnianie prolaktyny, jednak jego rola
fiziologiczna w kontroli wydzielania prolaktyny nie zostata jeszcze ustalona. Kilka czynnikow
neuroendokrynnych, wraz ze szlakami serotoninoergicznymi lub noradrenergicznymi, réwniez wptywa
na kontrole wydzielania prolaktyny. Stezenie prolaktyny w osoczu wzrasta w réznych sytuacjach
fiziologicznych, takich jak stres, ciaza czy laktacja. Poziomy fizjologiczne wahaja si¢ zgodnie z
rytmem dobowym, ze znacznym wzrostem obserwowanym podczas nocy. Leki o aktywnosci przeciw-
dopaminowe] (srodki psychotropowe) oraz $rodki hamujace jajeczkowanie powoduja wzrost
wydzielania prolaktyny.

Zastosowanie kliniczne

Prolactinoma: Poziomy prolaktyny w krazeniu podwyzszone sa u pacjentéw z gruczolakiem przysadki
wydzielajace prolaktyng. Charakterystycznymi objawami w takich przypadkach jest brak miesiaczki
oraz impotencja.

Inne choroby przysadki: Zwigkszone poziomy prolaktyny obserwuje si¢ réwniez u 5% do 20%
pacjentdbw z akromegalia oraz w przypadku, gdy sttumiona zostaje kontrola przysadki przez
podwzgoérze (przecigcie szyputy przysadki). Obnizone poziomy PRL mozna zaobserwowaé w
przypadkach catkowitego uszkodzenia przysadki, jak na przyktad przy zespole Shechana.

Mlekotok (galactorrhea) i brak miesigczki (amenorrhea): Pomiar pozioméw prolaktyny w osoczu jest
przydatnym testem w rozpoznaniu réznicowym mlekotoku oraz braku miesiaczki.



IV. ZASADA DZIALANIATESTU

DIAsource PRL-IRMA jest testem immunoradiometrycznym opartym na
separacji probéwek optaszczonych przeciwciatami. Mabsl. Przeciwciata te sa
przytwierdzone do dolng, wewngtrznej powierzchni plastikowej probéwki. Do
probéwek dodaje s¢ kalibratory lub badane probki, wykazujace niskie
powinowactwo do Mab 1. Dodanie drugiego przeciwciata Mab 2 anty PRL
znakowanego | powoduje rozpoczecie reakdi immunologiczng i utworzenie
kompleksu typu sandwich: Mabl/czasteczka PRL/Mab2.

Po inkubacji usuwa si¢ nadmiar antygenu, probéwki sie przeptukuje i mierzy sie
Zwigzang z probéwkami aktywnosé, bedaca miara stezenia dodanego antygenu.
Uzycie kilku réznych przeciwciat Mabs pozwala unikna¢ nadmierng
specyficznosci.

V. SKEAD ZESTAWU

Odczynniki ilos¢ 96 ilosé kolor Rozcienczanie
oznaczen 4x96 odczynnika
oznaczen

przeciwciatami wy uzycia
przeciw PRL
(przeciwciata
monoklonal ne)

H Probéwki oplaszczone 2x 48 8x 48 pomaranczo | gotowe do

125) 1fiolka 4fiolki czerwony gotowe do
22ml 22 ml uzycia
PrzeciwciataAnti-PRL-1%| | 340kBq | 4x340
(przeciwdiata kBq

monoklona ne) w Buforze
TRIS z dbumina surowicy
wotowej, azydkiem sodu (
0.5 %) oraz obojgtnym
czerwonym barwnikiem

CAL n 1fiolka 2 fiolki 70ty Dodaé 2,0 ml
liofilizat | liofilizat wody
Kéibrator zerowy w destylowane
surowicy wotowej z
tymolem
5fiolki 2x5 20ty Dodaé¢ 0,5 ml
CAL liofilizat | fiolki wody
Kaibratory 1-5 w surowicy liofilizat destylowane
wotowej z tymolem (patrz:
doktadne wartosci na
etykietach fiolek)
1 fiolka 4fiolki brazowy Rozcienczyé¢ 70
WASH | SOLN | CONC |10 ml 10ml X W wodzie
destylowanej
Roztwor ptuczacy (TRIS- (uzy¢ mieszadta
HCl) magnetycznego)
2 fiolki 2x2 srebrny Doda¢ 0,5 ml
CONTROL | N | liofilizat | fiolki wody
liofilizat destylowanej

Kontrole 1i 2 w surowicy
ludzkigl z tymolem
Uwaga: Do rozcieficzania surowic uzywac kalibratora 0.

1 ng kalibratora odpowiada 29 mU NIBSC 3™ IRP 84/500.
Wspotczynnik konwergi : :ng/ml x 29= pUl / ml

VI. DODATKOWE MATERIALY | WYPOSAZENIE

Do wykonaniatestu sa konieczne, a nie dostarczone wraz z zestawem:

1. woda destylowana

2. mikropipety z koncéwkami do dozowania 25 ml , 200 mi, 500 m i 2ml
(zal eca si¢ uzywani e wykalibrowanych pipet z koncéwkami wymiennymi)
wytrzasarka

mieszadto magnetyczne

automatyczna strzykawka 5ml (typ Cornwall) do ptukania

system do odciagania ptynu (opcjonalny),

licznik promieniowania gamma (minimalna czutos¢ 70%)

Nooksw

VII. PRZYGOTOWANIE ODCZYNNIKOW

A. Kalibratory: Do kalibratora zero doda¢ 2 ml wody destylowanej, do
pozostatych doda¢ po 0,5 ml wody destylowansg.

B. Kontrole: Doda¢ do kazdegj po 0,5 ml wody destylowang.

C. Roztwdr pluczacy: Rozcienczy¢ roztwor pluczacy: zmieszaé 1 czgsé
roztworu pluczacego z 69 czesciami wody destylowanej (rozcienczenie
70-krotne). W celu wymieszania uzy¢ mieszadta magnetycznego lub
homogeni zatora. Pod koniec dnia roboczego niezuzyty ptyn wylac.

VII1. PRZECHOWYWANIE ORAZ OKRES WAZNOSCI

oo

10.

XI.

ODCZYNNIKOW | PROBEK

Wszystkie odczynniki zestawu przed ich otwarciem i rekonstytuowaniem
sa wazne do konca daty waznosci podang na etykietach. Przechowywaé
w temperaturze 2-8°C.

Zrekonstytuowane odczynniki - kalibratory oraz kontrole - sy stabilne
przez okres 7 dni w temperaturze 2-8°C.

Warunki diuzszego przechowywania odczynnikéw to temperatura —20°C
max. przez okres 3 miesiacy. Unika¢ wielokrotnego rozmrazania i
zamrazania.

Swiezo przygotowany roztwér ptuczacy nalezy zuzy¢ tego samego dnia.
Znacznik przechowywany w oryginalnym opakowaniu w temperaturze 2
do 8°C, szczelnie zamknigty zachowuje swoje wiasciwosci do konca
terminu waznosci.

Zmiany wygladu odczynnikéw zestawu moga wskazywac na ich rozktad
lub niestabilnos¢.

PRZYGOTOWANIE | PRZECHOWYWANIE PROBEK

Surowicai 0socze powinny byé przechowywane w temp. 2-8°C.
Jezeli test nie bgdzie wykonywany w ciagu 24 godzin, zaleca si¢
zamrozenie prébek w temp. -20°C.
Unika¢ wie okrotnego rozmrazaniai zamrazania probek.
Oznaczenia w surowicy, heparynizowanym osoczu i osoczu z EDTA daja
podobne wyniki
Y (surowica) = 1,09x (osocze heparynizowane) + 0,05 r=0,95
n=230
Y (serum) = 0,96x (0osocze EDTA) +0,24 r=098 n=30

PROCEDURA

Przestrzeganie nastepujacych zasad zagwarantuj e powtarzalno$¢ oznaczen
Nie nalezy wykonywa¢ testu po uptywie daty waznosci odczynnikéw.

Nie nalezy faczy¢ odczynnikéw z réznych zestawdw, posiadajacych inny
numer seii.

Przed wykonaniem testu sktadniki zestawu nalezy doprowadzi¢ do
temperatury pokojowsj.

Doktadnie wymiesza¢ wszystkie odczynniki oraz probki poprzez delikatne
wytrzasanie.

Zapobiega¢ zanieczyszczeniom odczynnikéw i wody przez drobnoustroje.
Stosowaé wymieniane, jednorazowe koncowki do pipet osobne dlia
kazdego odczynnika i dla kazdej probki. Uzywaé wody destylowans i
czystych pojemnikéw. Uzywaé¢ wykalibrowanych pipet w celu
Zapewnienia precyzji oznaczen.

Do kazdego cyklu oznaczen nalezy wykona¢ nowa krzywa standardowa.

Procedura

Oznaczy¢ w dubletach probowki optaszczone dla kazdego kalibratora,
préby badang i kontroli. Do oznaczania zliczen catkowitych oznaczy¢
dwie zwykte probowki.

Wymiesza¢ kalibratory, kontrole i prébki badane na wytrzasarce typu
vortex, po czym dodawaé po 25ul kazdego z nich do odpowiednich
probowek.

Dodawaé po 200 ul znacznika anty-PRL-'*| do kazdej probéwki, tacznie
z probéwkami dla zliczen catkowitych.

Wstrzasnaé delikatnie statywem, aby uwolni¢ babelki powietrza.
Inkubowa¢ przez 2 godziny w temperaturze pokojowsj.

Odciagnac ptyn z kazdg probowki (lub zdekantowat) z wyjatkiem
probéwek do zliczen calkowitych. Nalezy upewni¢ sig, ze plasikowa
koncéwka odciagacza znajduje si¢ na dnie probéwki, w celu odciagniecia
catego ptynu.

Przeptuka¢ probéwki za pomoca 2 ml roztworu ptuczacego (z wyjatkiem
probéwek do zliczen catkowitych). Unika¢ spieniania przy pipetowaniu.
Odciagna¢ (lub zdekantowac) zawartos¢ kazdej probdwki (z wyjatkiem
probéwek do zliczen catkowitych).

Pozostawi¢ probowki stojace w pozycji pionowe na dwie minuty, po
czym zassa¢ pozostate krople cieczy.

Zliczy¢ aktywnosé zwiazana z probowkami na liczniku promieniowania
gamma przez 60 sekund.

OBLICZANIE WYNIKOW

Policzy¢ wartosci srednie z dubl etéw.

Na papierze o skali poétalogarytmicznej lub liniowe wykresli¢ krzywa dla
kazdego kalibratora: aktywnos¢ c.p.m. (0§ rzednych) wzgledem
odpowiednich stezen PRL (0§ odcigtych), po czym poprowadzi¢ krzywa
wzorcowa przez punkty kalibragji, odrzuci¢ wyniki krancowe.



3. Odczytac stgzenie kazdej kontroli i probki poprzez interpolacje na krzywej
WZOorcows .

4, Powyzsze obliczenia mozna uprosci¢, stosujac komputerowa redukcje
danych. W przypadku uzycia automatycznego obliczania wynikow, zaleca
s¢ wykorzystanie 4-parameterowe) funkcji krzywej logistycznej.

XIl. PRZYKEAD TYPOWEJ KRZYWEJ WZORCOWEJ

Ponizsze dane 53 jedynie przyktadem i nie powinny by¢ uzywane w miegjsce
rzeczywistej krzywe wzorcowsy.

C. Precyzja

zmienno$¢ miedzyseryjna zmienno$¢ miedzyseryjna

Surow | Replik | ox>xsp. | v || SOV | Rk oo usp. | cv
(ng/ml) (%) (ng/ml) (%)

A 10 75+02 33 c 20 74+07 9,2

B 10 266+14 | 52 D 20 491+22 45

SD: odchylenie standardowe; CV: wspdlczynnik zmiennosci

D. Dokladnosé

PRL-IRMA cpm BI/T (%)
Ilos¢ zliczen TOTAL 135774 100

Kdibratory 0,0 ng/ml 224 0,16
2,8 ng/ml 1266 0,93

9,4 ng/ml 3401 25
30,0 ng/ml 8124 5,98
80,0 ng/ml 17778 13,09
133,0 ng/ml 25312 18,64

Zakres detekeji : 0.35 do 133 ng/ml

XIT1. CHARAKTERYSTYKA OZNACZENIA |
OGRANICZENIA

A. Czulosé¢ zestawu

Czutos¢ zesawu zdefiniowana jako wartos¢ sezenia PRL odpowiadajaca
wartosci dwoch odchylen standardowych dla kalibratora zero (okreslonych na
podstawi e 20 réznych oznaczen) wynos 0,35 ng/ml.

B. Specyficznosé
Reakcje krzyzowe antygendw byty mierzone przy niskig i wysokig wartosci
PRL.

PRL CAL 1 PRL CAL 2

Dodany hormon ng/ml ng/ml
- 24 66
LH 300 mlu/ml 26 62
FSH 300 mlu/ml 25 62
hCG 300000 mi U/ml 25 63
hPL 50000 ng/m 29 67
hGH 1000 ng/ml 23 68
TSH 300 plU/ml 21 59

W tescie DIAsource PRL-IRMA oznaczana jest prolaktyna (PRL) catkowita,
czyli zaréwno aktywny monomer prolaktyny, jak i biologicznie nieaktywna
makroprolaktyna (patrz pi$miennictwo, pozycje 10i 11).

W przypadku pacjentow, ktérzy w tym tescie (zestawie) wykazuja podwyzszony
poziom PRL, w celu postawienia prawidtowego rozpoznania konieczne jest
uzyskani e dodatkowych informagji.

Okreslono potencjalne interferencje spowodowane hemoglobing o stezeniu 7,5
mg/ml i bilirubing w stezeniu 0,2 mg/ml. Wyniki tego testu nie wykazuja
zadnych znaczacych interferencji (patrz ponizsza tabela).

Probk Wartosé¢ Wartosé¢ + Wartosé¢ +
robka poczatkowa hemoglobina (ng/ml) | bilirubina
(ng/ml) (ng/ml)
Osocze 1 75 7,6 6,8
Osocze 2 40,8 41 38
Surowical 6,1 6,2 56
Surowica 2 57 56 55

ODZYSK
Probka Dodane PRL Odzyskane PRL Odzysk
(ng/ml) (ng/ml) %)
A 2 18 90,0
5 50 100,0
10 98 98,0
20 19,5 97,5
50 456 91,2
TEST ROZCIENCZANIA
Prébka Proporcja Stezenie Stezenie zmierzone
teoretyczne (ng/ml)
(ng/ml)
1 U1 - 192,0
12 96,0 97,0
va 48,0 57,0
1/8 24,0 30,6
116 12,0 10,3
2 U1 - 232,0
12 116,0 122,0
v4 58,0 65,0
18 29,0 27,4
116 14,5 15,3

Probki rozcienczono za pomoca kalibratora zerowego.

E. Pr zesunigcie czasowe w trakcie dozowania

Uptyw czasu miedzy dodaniem ostatnego kalibratora a dozowaniem probki nie
przekraczajacy 60 minut nie ma wpltywu na wartosé¢ wyniku.

CZASPRZESUNIECIA

o 15 30 60'
(ng/mi) (ng/mi) (ng/mi) (ng/mi)
. 54 58 64 63
Prébkal y ' y "
Probka2 232 223 26,8 259

F. Efekt wysokich dawek (Hook effect)
Prébki o stezeniu PRL do 18000 pg/ml daja odczyt powyzej wartosci ostatniego
kalibratora.

XIV. WEWNETRZNA KONTROLA JAKOSCI

- Jezeli wyniki otrzymane dla Kontroli 1 i Kontroli 2 nie mieszcza se¢ w
przedzidle wartosci przedsawionym na fiolce, nie wolno ich
wykorzystywa¢ do momentu wyjasnienia zaistniatej sytuacji.

- Jezeli zajdzie potrzeba, laboratorium moze przygotowaé wiasne kontrole
powstate po potaczeniu wielu surowic. Surowice kontrolne powinny by¢
przechowywane zamrozone w porcjach do jednorazowego uzycia.

- Akceptowalna wielkos¢ rozrzutow przy oznaczaniu probek w dubletach
odnos si¢ do kryteriow Dobrej Praktyki Laboratoryjnej

XV. ZAKRES NORMY

Kazde laboratorium powinno ugali¢ wiasne zakresy normy. Normy podane
ponizg nalezy traktowa¢é jako wskazéwke

Stezenia PRL zostaty zmierzone w prébkach surowicy otrzymane od zdrowych
osobnikéw z réznych kategorii.



Identyfikacja Liczba Srednia Zakres
osobnikow (ng/ml) (ng/ml)
Mezczyzni 97 48 18-159
Kobiety przed menopauza 95 8,6 2,7-19,7
Kobiety po menopauzie 47 6,1 19-179

XVI. OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Bezpieczeristwo

Zestaw jest przeznaczony jedynie do diagnostyki in vitro.

Zetaw zawiera ®| (Okres polowicznego rozpadu: 60 dni), emitujacy
promieniowaniejonizujace X (28 keV) i y (35.5 keV).

Przestrzeganie podstawowych zasad ochrony radiologiczng gwarantuje
bezpi eczenstwo.

Produkty radioaktywne moga by¢ nabywane, otrzymywane, przechowywane i
uzywane jedynie przez osoby do tego upowaznione oraz w laboratoriach
posiadajacych odpowiednia autoryzacjg. Roztwory w zadnym przypadku nie
moga by¢ podawane ludziom ani zwierzgtom.

Zasady stosowania produktéw radioaktywnych reguluja przepisy danego kraju.
Materiaty promieniotwdrcze mozna wykorzystywaé w obszarach specjalnie do
tego  przeznaczonych.  Laboratorium  powinno  prowadzi¢  dziennik
przechowywanych materiatéw promieniotwoérczych. Aparatura laboratoryjna
oraz wyroby szklane, ktére moga ulec skazeniu przez materialy
promieni otworcze, powinny zosta¢ oddzielone, w celu uniknigciaich skazenia.
Kazdy wyciek radioaktywny nalezy natychmiast zmy¢ zgodnie z lokalna
procedura bezpieczenstwa promieniotwoérczego. Odpady radioaktywne nalezy
usuwac¢ zgodnie z przepisami prawnymi obowigzujacymi w danym panstwie.
Postepowanie wg podstawowych zasad bezpieczenstwa radioaktywnego
zapewnia wystarczajaca ochrong.

Odczynniki zestawu zawiergjace sktadniki pochodzenia ludzkiego zostaty
przetestowane  licencjonowanymi  zestawami  (sprawdzone  metodami
Europejskimi zatwierdzone przez FDA) i wykluczono obecnos¢ przeciwciat anty-
HIV 1, anty-HIV 2, anty- HCV i antygenu HBs. Mimo to nie ma jednak pelnej
gwarangji, ze takie sktadniki nie moga przenosi¢ zottaczki, wirusow HIV czy
innych infekcji wirusowych — dlatego tez zaréwno te odczynniki, jak i prébki
pacjentéw nalezy traktowac jako potencjal ne zrodto zakazenia.

Skiadniki pochodzenia zwierzecego w odczynnikach zestawu, zostaty pobrane od
zwierzat zdrowych. Sktadniki pochodzenia wotowego pochodza z panstw, gdzie
nie stwierdzono przypadkéw zarazenia BSE. Mimo to, wszystkie prébki
pochodzenia zwierzecego nalezy traktowac jako potencjalnie zakazne.

Unika¢ kontaktu ze skéra jakiegokolwiek z odczynnikéw (azydek sodu jako
konserwant). Azydek sodu moze reagowaé¢ z otowianymi lub miedzianymi
rurami, w wyniku czego moga odklada¢ si¢ na nich wybuchowe azydki metali.
Aby temu zapobiec nalezy po wylaniu odpadéw dobrze przeptuka¢ rury
kanalizacyjne.

Nie pali¢, nie jes¢, nie pi¢ ani nie uzywaé kosmetykow w obszarze pracy. Nie
pipetowa¢ ustami. Zaktada¢ odziez ochronna i gumowe rekawiczki.
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XVIIl. SCHEMAT PROCEDURY

LICZBA KALIBRATORY PROBKA(I)
ZLICZEN mi mi
CALKOWITYCH
ml

Kadibratory (0-5) - 0,025 -
Prébki - 0,025
Znacznik 0,200 0,200 0,200
inkubacja 2 godziny w temperaturze pokojowej
Separacja - zassa® (lub zdekantowag)
Roztwoér ptuczacy - 2,0
Separacja - zassa® (lub zdekantowag)
liczenie aktywnosci pomiar probéwek przez 60 sekund

DlAsource Kataog Nr:
KIP1441 - KIP1444

Numer P.I.: Datawydania
1700465/pl 100813/1

Datawydania: 2010-08-13



A.

B.

IIpoueTeTe meTHsI MPOTOKOJ NMpPeEIN yoTpeda

PRL-IRMA

YIIOTPEBA

VmyHOpaanoMeTpuueH HabOp 3a KOJMYECTBEHH H3MEpBaHUS iN VilrO Ha YOBEIIKH MPOJAKTHH
(PRL) B cepy™ u ma3ma.

OBIIIA HHD®OPMAIIHA
A. TlatenTtoBaHO UMe: DIAsource PRL-IRMA Kit
B. Karasio:xkeHn Homep: KIP1441: 96 tecra
K1P1444: 4 x 96 Tecta
C. IIpousBeneHo or: DIAsource ImmunoAssays S.A.

Rue De I’Industrie 8 B-1400 Nivelles, Belgium.

3a TexHMYecKa MOMOLI WJIH MOPBYKA:
Ten.: +32 (0)67 88.99.99 ®axc: +32 (0)67 88.99.96

KJIMHHYEH IIPEIJIE/T

Buonozuuna akmuenocm

Iponaktuast (PRL) e mommmenTtuaeH xopmon (MonekyrnHo Tterno 20 000 Da), koiito ce
CeKpeTHpa OT XHIo(pH3aTa U HIpae KIIOYOBa pOJs B Pa3sBUTHETO HAa MIICUHHTE JKIIE3H,
MIPOU3BOJICTBOTO U OTJIENSHETO Ha KbpMaTa W KOHTPOJIUPAHETO Ha TOHaJHUTE (DYHKIUH U TPU
nBata nosna. [IponakTHHOBaTa CEKpelHys € IO/ KOHTPOJIa Ha XUIIOoTallaMyca, YIIPaKHEH JUPEKTHO
MOCPE/ICTBOM JIOMIAMHUH, HSKOJIKO MPONAKTHH-ocBoOOXkmaBammu ¢akropu (PRF) u Bepostao VIP
(Ba30aKTHBEH MHTECTHHAJICH TICTITHI) WK TACHO CBBbp3aH mentui. TRH chio aeficTBa AUPEKTHO
Ha HMBO xumopusa, 3a Ja CTUMYIUpa OCBOOOXKIAaBaHETO Ha IIPOJAKTHUH, HO HEroBaTa
¢u3nonoryyHa posisd B KOHTpOJa HAa IPOJIAKTMHOBATa CEKpelMs BCE Olle HE € YCTaHOBEHA.
Hsikonko HeBpOEHIOKPHUHHU (aKTOpH, BKIIOYBAIIA CEPOTOHHMHEPIMYHU WIIM HOPaApPEHEPrHYHU
MEXaHM3MH, CBIIO C€ BKIIOYBAT B peErylalysira Ha IpOJIAKTHHOBaTa cekpenws. Ilna3Menara
KOHLIEHTpALMs Ha MPOJAaKTUH HApPacTBa IPH Pa3JIMuHK (PU3NOJOTUYHU CHCTOSHUS KaTO HAIpUMeEp
cTpec, OpeMmeHHOCT M Jaktanus. DOHU3HONOrMYHMUTE HUBA (IYKTYyHpaT B CBhOTBETCTBHE C
JCHOHOIIHUS PUTBM KaTo ce HaOII0[aBa 3HAYMMO yBEJIMUYCHHE Ipe3 HouTa. JlekapcrBaTa c
AHTUIOMIAMHHOBO JCHCTBHE (IICHXOTPOITHU CPEICTBA) U CYIIPECOPHUTE HA OBYJALUATA YBETHMIABAT
MIPOJIAKTUHOBATA CEKpeLusl.

Knunuuno npuioscenue

- IIporaxmunom . TIponakTHHOBUTE HUBA B KPHBOOOPAIIICHUETO Ca YBETMICHH TIPH TAIMEHTH C
MPOJIAKTHH CeKpeTHpall XunodusapeH ageHoM. AMEHOpes 1 UMIIOTEHTHOCT ca XapaKTepHUTE
KJIMHUYHA CUMIITOMH B TE3H CIIYYaH.

Opyeu 3aboaasanus Ha xunoguszama:. Y BeTMYCHU NPOJIaKTHHOBH HUBA CE YCTaHOBsIBAaT B 5%
110 20% ot cyyauTe Ha aKPOMETANHsI U KOraTo XUIMOPU3APHHUSIT KOHTPOJ OT XHITOTATaMyca ¢
notucHat (cTh6710 Ha xunodusata). Hamanenu vuBa na PRL morat aa ce HaGmoiaBar B
CIy4anTe Ha MbJIHA JECTPYKIMS Ha Xunodusata npu curapoma Ha Sheehan.

Tanaxmopes u amenopes . VI3aMepBaHeTo Ha MPOJIAKTHHOBHUTE HUBA B CEPyMa € IOJE3eH TECT
3a qudepeHIMaTHaTa JUarHo3a Ha TajJaKkTopest U aMeHopesl.



\V. IDPHHIHUIIH HA METO/1A

DIAsource PRL-IRMA e umyHOpaauoOMeTpHYHO H3CieABaHe Ha 0a3a Ha
cemapaiusi Ha NOKpuTH enpyBerkd. Mabsl (MoHokioHanHuM aHTHTena 1),
KOMTO Ca IPUXBALLAIM aHTHTENIA, Ca PasoJIOKEHH 110 J0JIHATA U BhTPELIHATA
IIOBBPXHOCT Ha IUIacTMacoBaTa enpyBerka. Kammbparopurte win mpoGure,
KOUTO ce J00aBAT KbM CHPYBETKUTE OTHAYAJIO MMOKa3BaT cla0 apUHUTET KbM
Mabsl. JlobaBsHero Ha Mabs2, KOUTO ca CUTHAIHM QHTHTENA, MAPKUPAHH C
1|, 3apppmBaT CHCTEMATa M IMyCKAT B XOJ MMYHOIOrHuYHaTa peakuus. Cien
M3MHBAHE OCTaThbYHATA PaJMOAKTHBHOCT, CBbP3aHa C elpyBeTKara, OTpa3siBa
AHTUI'CHHATa KOHLCHTpalus. H3HOJ’l3BaHeTO Ha HAKOJIKO pa3JIM4YHU MabS
IPENOTBPATIBA PA3BUTHETO HA XHIIEPCHELHDHIHOCT.

V. H3IIOJI3BAHH PEATEHTH

Pearenmn Konnuectso Konnuectso IBeTen IpuroTesine
96 TecTa 4 x 96 TecTa KO/
EnpyseTku, mokputu 2x48 8x48 OpaHKEB T'oTos 3a
[[ ¢ antu-PRL ynoTpeba
(MOHOKIOHATTHH
aHTHTEA)
1 dmakon 4 pnakona
22ml 22ml YepBeH T'oToB 3a
Ab e 340kBq 4x 340 kBq ynotpe6a
Anu-PRL-1%]
(MOHOKJIOHAHH aHTHTEJTa)
antutena B TRIS Bydep cre
CBHHCKHM CEpyMEH albyMHH,
Harpues a3uz ( 0.5%) n
MHEPTHA YepBeHa 605
1 ¢naxon 2 makona Jlodasere 2 ml
CAL 0 o brTH3Npa o brTH3Npa KBIT JICCTHHPaHa
Hynes Kamu6patop BB " it BoAa
BOJICKH CEPYM C THMOJ
5 makona 2x5 ¢axoHa Jlodasere 0,5ml
CAL N o brTH3Npa o brTH3Npa KBIT JICCTHHPaHa
HH HI BOJA
Kami6patopu 1-585B
BOJICKH CEPYM C THMO (BHIK
TOYHHUTE CTOMHOCTH Ha
eTHKETUTE Ha ()JIAKOHHTE)
1 dmakon 4 pnakona Pazpenere 70x ¢
10ml 10ml kasB JIECTHIINpaHa
‘ WASH ‘ SOLN ‘ CONC ‘ BOJIA
(u3rou3Baiite
WsmuBanr pasteop (TRIS- MarHHTCH
HCl) ceraparop)
2 makona 2X2 ¢maxoHa Jlodasere 0.5 ml
JInodummsupa moduIH3Hpa cpedbpeH JIECTHIINpaHa
HH HI BOJA
Kontpomm 1 1 2 B yoBenku
CepyM € TUMOTT

3abenexka: 1. M3non3Baiite HyIeBHs KatubpaTop 3a CEpyMHUTE
pa3pexiaHusL.
2.1 ng or xaaubpupaHus npemnapar ¢ eksuBajeHTeH Ha 29 plU
or 3 1S84/500.
3. @akrop Ha npespbiyane: :ng/ml x 29=pUl / ml

VI. CPE/ICTBA, KOHUTO HE CE OCHT'YPABAT

CrenHuUTE MaTepHaln ca HE0OXOIMMHU, HO HE Ce OCHTYpsBAT B Ha0Opa:

1.  JecrmimpaHa Boja

2. Tluneru ot: 25 pl, 200 pl, 500 pl u 2 ml (npenoppuBa ce U3MOI3BAHETO
Ha [PELU3HH MUIICTH ¢ HAKPAWHULIH 33 eAHOKpaTHa yrnorpeda ).

3. 3aBuXpsI CMECHTEN

4.  MarHuTeH cenapatop

5. 5ml aBromarnuna cnpunoska (tun Cornwall) 3a nsamusaue

6.  Acnupanyonna cucrema (o uszoop).

7. BeskakbB rama Oposid, KOMTO MOXE Jla H3MEpH yHOTpeOEeHOTO

konmuecTBo 2| (MuHMManeH kanamuter o 70%)

VII. IPUTI'OTBAHE HA PEATEHTA

A.  KaamGparopu: Pexoncrutyupaiite HyseBust kammbparop ¢ 2 ml
JIeCTUIIMpaHa BoJa, a qpyrus kanuopartop — ¢ 0,5 ml nectunumpana Boza.

B. Konrposu: Pexoncruryupaiite kourpointe ¢ 0.5 ml necrunupana Boaa.
C. Padoren m3muBam pa3rBop: Iloarorsere ajgekBateH obeM OT pabOTHHS
M3MHBAILl Pa3TBOP upe3 jo0aBsHero Ha 69 obema mecTuivpaHa Boja KbpM 1
06eM oT nzmuBaims pa3teop (70x). U3nosssaiite MarHuTeH cenaparop, 3a 1a
XOMoOreHusupare. V3xBbpiere HEyHOTPeOEGHOTO KOIMYECTBO OT pPabOTHUS
W3MHMBAILl Pa3TBOP B Kpasi Ha JICHS.

VIII. CbXPAHEHHE H CPOK HA I'O/JHOCT HA PEATEHTHTE

- BCHYKM KOMIIOHEHTH Ha KMTa ca CTa0WIHHM JO JaTara Ha CpOKa Ha
FOJIHOCT, IOCOYEH Ha OIAaKOBKATa, IIPH TEMIIEpaTypa Ha CbXpaHeHHe OT 2
°C 1o 8°C npeau oTBapsiHE HJIM PEKOHCTHTYHPAHE.

- Ciie1 peKOHCTHTYUpaHe, KaanbpaTopuTe U KOHTPOJIUTE ca CTaOWIIHH 32
cpok or 7 mHu mpu Temmepatypu 2-8°C. 3a mo-IBITH CPOKOBE Ha
ChbXpaHEHHUE, ce ONpeeisl KpaTHO U Ce ChbXpaHsABa MpH TeMiepaTtypa -20
°C 3a makcumyM 3 Mecena. M30sirBaiite mocieaBalid LUKJIH Ha
3ampassiBaHe-pa3MpassBaHe.

- Ipsicho npurorBeHuss PaGoreH wu3MuBall pa3TBOp TpsiOBa aa Obae
H3I10JI3BaH CbIIUsA ACH.

- Cren mppBata ynorpeda, Tpelicepa e cTabumiieH 10 M3THYaHE CpOKa Ha
TOZIHOCT, aKO C€ ChXPaHsABa B OPUIMHAIHMS 100pe 3aTBOPEeH (IIaKOH MpU
Temmneparypu 2-8°C.

- IlpoMenn BBB (H3MUYECKHs BHI Ha PEarcHTHTE Ha KUTA HHIULHPAT
HECTaOHMITHOCT MITH HETOJHOCT.

IX. CBBUPAHE HA IIPOFUTE H OBPABOTKA

CepyMBT M IU1a3MaTa TpsiOBa Ja ce ChXpaHsABAT HpPH TEMIEPaTypH 2 —
8°C.

AKO TeCTBT HE Ce HalpaBH B paMKHTe Ha 24 yaca, ce IpenopbyBa
chXpaHeHue npu Temmneparypa -20°C.

W36srBaiiTe nmocieaBaliy UKJIM Ha 3aMpa3siBaHe-pa3MpassiBaHe.

He u3non3BaiiTe XeMOIM3UPaH TPOOH.

Cepymbr wmm miasmara (¢ EDTA wim XenapuHu3upaHa) [OKa3Batr
HOJOOHU Pe3yJITaTH.

Y (cepym) = 1.09x (xenapuau3supana miasma) + 0.05 r=0.95 n=30
Y (cepym) = 0.96x (mnasma ¢ EDTA) + 0.14 r=098 n=30

X. MPOLEAYPA

A. O6mn desnexkn

He u3non3Baiite KUTa MM KOMIIOHEHTHTE MY CJIEJl IaTaTa Ha U3THYaHE CpOKa
Ha rozpHocT. He cmecBaiite MaTepuanu oT pasiMuHM naptuau kurtose. Ilpenu
ynoTpeda ocTaBeTe BCHYKHM PEareHTH Ha CTaiiHa TemIeparypa.

BHUMATEIHO CMECBaiiTe BCHUKH PEarcHTH ¢ MPOOHTE Y4pe3 HEKHO pakiiallaHe
WIM BBPTEJHBO pa3MecBaHe. 3a Ja n30erHere KPbCTOCAHA KOHTaMHHALWS,
M3I0JI3BAiTe YMCT TIMIETEH HAKpaHMK 3a eJHOKpaTHa ynorpeda 3a
100aBsSIHETO Ha BCEKH PEAareHT KbM ChOTBETHATA MPO0a.

Bl/lCOKO NPEHU3UPAHUTE MTUNIETA UM ABTOMAaTHYHHUTE MMUIIETH 614xa l'lOLlOﬁpl/lJ'll/l
TouHocTTa. ChOOpa3siBaiiTe ce ¢ BpEMETO 3a HHKyOauusl.

ITogrorBere kanMOpalMOHHA KpPHUBA 3a BCAKO M3MEpBaHE M HE H3MOJI3BaiiTe
JAaHHU OT NPECAUIITHU U3MEPBAHUSA.

B. IIpoueaypa

1. Osnauere aBe IO JBE IOKPUTHUTE CHPYBETKH 33 BCEKH KauuOpaTop,
KOHTpOJia M Tpoba. 3a ompenensHe Ha o0 Opoil  HUMITYJICH,
00o3HayeTe 2 HOPMAJIHH CNPYBETKH.

2. PaskiaTeTe 3a KpaTKO BpeMe KajauOpaTOpuTe, KOHTPOJIHUTE U IPOOUTE U
pasnpezenere o 25 Pl oT BCIKO B CbOTBETHUTE EIPYBETKH.

3. Pasmpenenere 200 ul or antu-PRL-"°| tpeiicep BB Besika empyBeTka,
BKJIOYHMTEIHO U B SIPYBETKTUTE O€3 IOKPUTHE 32 001Ms OpOii HMITyJICH.

4.  Pa3rbpcere HOKHO C pbKa CTOMKAaTa C EMPYyBETKHTE, 32 Ja OCBOOOIHUTE
HSIKO€ OCTaThYHO BB3AYILIHO MEXypUe.

5. VuxyGupaiite 3a 2 yaca npu craifHa Temmeparypa.

6. Acnupupaiite (MM TpeleiTe) ChAbPKAHMETO HA BCSIKA CNpYBETKA
(ocBeH enpyBeTkuTE 32 OnpeessHe Ha o0uws Opoil uMmysicu). YBepere
ce, uYe IUIACTMACOBMAT Kpail Ha acmuparopa JOCTHra JHHOTO Ha
IIOKPUTATA CHPYBETKA, 32 Ja MOXKE 1a OTCTPAHH Is1aTa TeIYHOCT.

7. Usnnaksere enpyserkure ¢ 2 Ml or MsmuBamms pastBop (ocBeH
enpyBETKUTE 3a ONpeneisiHe Ha oOms Opoil mmimyscu). W36sreaiite
[0JIy4aBaHETO Ha IIsiHA 110 BpeMe Ha 100aBsHeTo Ha PabOTHUSI M3MHBAILL
pasTBOp.

8.  Acnupupaiite (WM mOpeneiTe) ChIbPKAHMETO HA BCSAKA EIpPyBETKa
(ocBeH enpyBeTKUTE 32 ONpPEAEIIAHE HA OOIIKS OPON UMITYJICH).

9. OcraBere empyBETKHTE B H3MPABEHO MOJOXKEHHE 32 JABE MHHYTH U
acnupupanTe OCTaBalUTe KAalKU OT TEYHOCTTA.

10. Oruerere enpyBeTkuTe B rama Oposa 3a 60 cexyHH.

Xl. H3YHCIIABAHE HA PE3YIITATHTE

1. HM3uucnere cpeHOTO apUTMETUYHO HA PE3YJITATUTE, MOJIYYEHH OT ABE 110
JIBE CIPYBETKUTE.

2. Ha nomynorapuTMHYHa WM JIMHEHHA JUarpama BbpXy rpaduuHa XapTHs
HaHecere (Ha opanHaTaTa) GpoOAT Ha MUHYTA 3a BCeKH KanmuOpatop (o0
Opoil umMmmyinck B MuHyTa) copsamo (Ha a6ciucara) ChbOTBETHATA
KoHIeHTpaluss Ha PRL u HavepraiiTe KaamOpalMOHHa KpHuBa IMpe3
Kaﬂl/lﬁpaul/IOHHl/lTe TOYKH KaTO HE€ BKJIFOYBATC TOYKHTEC, KOUTO OYCBHIHO
HE IPpUHAJICKAT KbM Ta3d KpHBa.



3. Ilpouerere KOHLEHTpPALMUTE 32 BCsIKAa KOHTpoJsia M mpoba upe3
HHTEPIIOJIMpPaHe BbPXY KaTHOpalioHHATa KPHBA.

4.  Te3u U3YUCICHUS MOTaT Jja Ce YJIECHST Ype3 aCUCTUPAHO peAylLHpaHe Ha
JIaHHUTE TIOCPEJICTBOM KOMIIIOTBP. AKO C€ H3M0JI3Ba aBTOMAaTH4HA
o0paboTka Ha pe3yiTaTHTe, C€ IpeHopbyBa NpUiIaraHero Ha 4-
HapaMeTpoBa JOrHCTUYHA (yHKIMOHAIHA KPHBA.

XII. XAPAKTEPHH JAHHHU

HaHHl/lTC, U3JI0KEHHU I10-0J1Yy Ca CaMO 3a WIIFOCTpALUs U HUKOTa HE OuBa Ja ce
H3I10JI3BAaT BMECTO HCTHHCKATa Kannﬁpaunox—u—xa KpuBa.

PRL-IRMA cpm B/T (%)
061 6poit 135774 100
Kamm6parop 0,0 ng/ml 224 0,16
2,8 ng/ml 1266 0,93
9,4 ng/ml 3401 25
30,0 ng/ml 8124 5,98
80,0 ng/ml 17778 13,09
133,0ng/ml 25312 18,64

O6xBar Ha paskpusane: 0.35 o 133 ng/ml

XUI. A3INBJIHEHHE H OTPAHHYEHUA

A. OmnpeaeJieH JIUMHT

JlBajsecer HyneBH KaiauOparopa ca OWJIM M3IHTAHH 3a€AHO C KOMILICKT OT
npyrd  kanuOparopu. OmnpeneneHuss JUMHT, JAeDHUHUpAH Karo sIBHATa
KOHIICHTPALHMsI HA [IBC CTAaHIAPTHHU OTKJIOHEHHMs HaJl CpeIHusl OPOii [IPH HYJIEBO
cBbp3Bane, € 6m1 0,35 ng/ml.

B. Cnenn¢gnunocr
XOpMOHH C KPBCTOCAHA PEAKTHBHOCT ca J00aBEHH KbM KaIHOpaTop 3a HHUCKH
1 Bucoku croiiHoctu Ha PRL. SIBHusaT PRL oTroBop e nuzmepen.

I'. Tounoct
BB3CTAHOBUTEJIEH TECT
Tpo6a Jlo6aBen |PRL Bbzc;;lll_ose“ BLZ}CTa;{OBﬂBaHe

(ng/ml) (ng/mi) (%)
2 18 90,0

A 5 50 100,0
10 9,8 98,0
20 19,5 97,5
50 45,6 91,2

TECT C PASPEXJIAHE
Teopernuna H3mepena
ITpoda Paspexnane KOHIEHTpaLusi KOHIEHTpaLusi

(ng/ml) (ng/ml)

1 - 192,0
1 172 96,0 97,0
14 48,0 57,0
/8 24,0 30,6
/16 12,0 10,3

2 1 - 232,0
172 116,0 122,0
14 58,0 65,0
18 29,0 27,4
/16 14,5 153

IIpoGure ca OuiM pa3peeHu C HyJIeB KaanOpaTop.

. 3akbCcHeHHe

KakTo € 1oKa3aHo [M0-10I1y, Pe3yJITaTUTE OT H3IUTBAHETO OCTABAT TOYHHU J0PU
Koraro npobara e pasnpezaeicHa 60 MHHYTH Ciel KaTo KajanOpaTtopbT € Oui
1100aBEeH KbM IIOKPHTATa CIPYBETKA.

o 15 30' 60’
(ng/ml) (ng/ml) (ng/ml) (ng/ml)
Cepym 1 54 58 6,4 6,3
Cepym 2 32,2 22,3 26,8 25,9

100aBeH XOPMOH PRL CAL 1 PRL CAL 2
ng/ml ng/ml

- 24 66

LH 300 mlU/ml 2,6 62

FSH 300 miU/ml 25 62

hCG 300000 miU/ml 25 63

hPL 50000 ng/ml 29 67

hGH 1000 ng/ml 23 68

TSH 300 plU/ml 21 59
PRL-IRMA na buocopc wusmepa torasHus IIposakThH, KoerTo
O3HAayaBa AKTUBHUAT IPOJAKTHHOB MOHOMEpP ¥  OHOJOIMYHO

HEaKTUBHUAT Makporpoiakti (Brx pedepenuuu 10 n 11).

3a manueHTH ¢ BUCOKO HUBO Ha [IponakTuH, NpH npuiara€e Ha TO3U
KUT, € HEOOXOIMMO MOJy4aBaHETO Ha JOIBJIHUTENHA WHPOPMALHS 3a
YCTaHOBSIBAHC HAa TOYHATa AAArHo3a.

TpsioBa 1a ce OTYETAT NOTCHUHMATHUTE e(eKTH Ha CMYIUCHUs NPU
xemorsobud 7.5 mg/ml u Gunmpy6oun 0.2 mg/ml.

Pe3yﬂTaTl/lTe OT TO3U TECT HE INOKa3BaT HAKAKBU 3HAYUMHU CMYLICHUS
(Bux Tabamiara 101y).

E. EdexkT Ha KykKn4KaTa
Cepymna 1nipoba ¢ konuentpanus 18000 ng/ml PRL nasa curuai, HaaMuHaBanl
Haii-BHCOKATa KOHILCHTPALMsS Ha KaInOpaTopa.

XIV. BBTPELHIEH KAYECTBEH KOHTPOJI

- Axko pesynrarure, nonydern 3a Kourpona 1 n/mim Konrpona 2 He ca B
paMKKTE Ha HUBOTO, yKa3aHO Ha €THKETa Ha (pIakoHa, TO Pe3yJITaTHTe He
Morar pAa ObAaT M3MON3BaHH, OCBEH aKO HE C€ [PeJoCTaBU
3a/I0BOJIUTENIHO OOSICHEHUE Ha TOBA HEChOTBETCTBHUE.

- ITo sxemanue, Beska yabopaTopusi MOXKE Ja CH HAaIpaBH COOCTBEH
KOMIUICKT OT KOHTPOJHHM HpPOOH, KOUTO TpsiOBa 1a Cce ChbXpaHsiBaT
3aMpa3eHU B KPaTHHU CbOTHOILCHUS.

- Kpurepunre 3a npuemaHe Ha pasivKara OT ABOMHHTE pe3yJTaTH Ha
npodute TpsioBa jaa ce onupat Ha JJoOpara JlabopatopHa ITpakTuka.

oG Hauanna Croiinoct + Croiinoct +
poda cToiiHoCT Xemorao6nu (ng/ml) | Buaupy6nn XV. PE®EPEHTHH UHTEPBAJIU
(ng/ml) (ng/ml)
Imasma 1 75 76 68 CroliHOCTHTE, MOKa3aHHU IO0-I0J]Y, Ca IPEIOCTABEHH CaMO 3a HAIbTCTBHE;
BCsIKa JIabopaTopusi TPsIOBa Jja YCTAaHOBH CBOM COOCTBEH HOpPMalleH OOXBaT Ha
Inasma 2 40,8 41 38 CTOHHOCTH.
Cepym 1 6,1 6,2 56 Konuenrtpauuure Ha PRL 0sixa nW3MepeHH B CEpyMHH NpoOH, B3€TH OT
Cepym 2 57 56 55 pa3JIMuHU KaTerOpuH 3/1paBH WHAUBUIH.
” Cpeano Oo0xBat
Hnentuduxanus Bpoii odexTH (ng/ml) (ng/ml)
Mmnxe 97 4.8 1,8-159
C. IpenusHocT Ipemenonay3anuu xeHu 95 8,6 2,7-19,7
TocrmeHonay3anHu xKeHn 47 6,1 1,9-17,9
110 BPEME HA U3IIMTBAHETO MEXAY U3IIUTBAHETO
<X>%SD. Ccv <X>%SD. Ccv
Cepym | N ng/ml @%) | €| N ng/ml %)
A 10 75+2,2 33 C 20 74+£0,7 9,2
B 10 26,6£1,4 52 D 20 49,1+2,2 45




XVI. IIPEJITA3SHH MEPKH U IIPE/]YIIPEK/ITEHHA

BesonacuHoct

Camo 3a in Vitro quarsocruka.

Tosu Habop chabpka 2| (momyxusor: 60 1HH), eMuTHpal HOHH3MpamH X
(28 keV) u v (35.5 keV) npucHus.

To3u pagnoakTHBEH MPOAYKT MOXE [1a c¢ IPEHACs U a CE U3II0I3Ba CaMoO OT
OTOPHU3MpPAHU JIMLA; ITOKYIKAaTa, ChbXPAaHEHHETO, yHoTpedaTa M pa3MsHaTa Ha
PaJMOaKTHBHU HPOAYKTH ca HPEAMET Ha 3aKOHOAATEJICTBOTO Ha JbprKaBata,
Ha KpaiiHus morpebuten. To3u HNPOAYKT He OMBa B HHKaKbB CilIydail na ce
IpuIara Ha Xopa WM XXHBOTHH.

BopaBeHeTo ¢ paanakTHUBHUS MPOIYKT TPsOBa [a ce M3BBPILBA B ONMpeeicHa
3a IeNTa TEPUTOPHs, Jajed OT pEerysipHM 30HM Ha IpeMHHaBaHe. B
naboparopusTa TpsOBa Ja ce MOAABPIKA MHEBHHK 3a IOJYy4YaBaHETO U
ChXpaHEHHETO Ha PaJMOAKTUBHU MaTtepuaiu. JlaboparopHara eKHIHpPOBKA H
CTBKJIApHsA, KOHUTO MOoratr Jaa 6’bﬂaT KOHTaMUHHUpPaHU C paguoOaKTUBHU
cyOcraHiuu, TpsOBa Ja ObJAT OTACICHH C el Ja ce M30erHe KpbhcrocaHa
KOHTaMHHaUUA C pa3JIMuHU paJuOU30TOIIH.

BesikakBH paJHOAaKTUBHM NPBCKM TPsOBa Ja Cce IOYMCTBAT HE3a0aBHO B
CBOTBETCTBHE C IPOLEIYPUTE 3a PaANaLMIOHHa 6e30macHOCT. PagnoakTHBHUTE
oTmaablu TpsiOBa Ja ce M3XBBPJAT, CICABAHKH MECTHHTE Hapendu u
PBKOBOACTBA Ha BJIACTHUTE, YHOPpaKHABSA LU IOPpUCOAUKIUATA, Hazx
naboparopunte. IlpuabpkaHeTo KbM OCHOBHHMTE NpaBWia 3a PaAULHOHHA
0€30aCHOCT OCHTYPsIBAT a1CKBATHA 3AILHTA.

qOBeLLlKl/lTe KPBbBHH KOMIIOHECHTH, BKJIFOYCHH B KHUTA, Ca 6l/lJ'll/l TECTYBaHHU 4pe3
onobpenn or Esponeiicku u/wim FDA (AmeprkaHCcKa areHuus 1o XpaHuTe u
JIEKapCTBaTa) METOU M Ca i OTpHLareied pesyarar 3a HbsAg, antu-HCV,
anTu-HIV-1 u 2. Hama u3BecTeH MeTO[, KOMTO Ja JaBa IThJIHA rapaHius 3a
TOBA, Y€ YOBELIKMTE KPBbBHU JepuBaTu He npeHacar xenartut, CIIMH umm
npyra uHdexuuu. ETo 3amo, G0paBeHETO ChC PEareHTUTE, CEPYMHHTE HIIH
I1a3MEHUTe IpoOu TpsiOBa fa Obae B CHOTBETCBUE ¢ MECTHHUTE MPOLICAYPH I10
6e30MaCHOCT.

Benuky JKMBOTHHCKH NMPOAYKTH M AEPHBATH ca OWIM CHOMpPAHH OT 3ApaBH
JKHBOTHH. BOJICKMTE KOMIIOHEHTH ca C MPOM3XOI OT CTpaHH, kbaero BSE
(Bosicka cepymHa eHuedanonarus) He e Gua ycraHosBaHa. HesaBucumo or
TOBAa, KOMIIOHCHTHUTEC, CBABpPKAIUHU >XUBOTUHCKH Cy6CTaHLll/ll/l TpﬂﬁBa Ja ce
TPETUPAT KATO MOTCHIMAIHO HH(EKIIMO3HH.

W36sirBaiiTe KakbBTO W Ja OWIO KOXEH KOHTAKT C peareHTHTe (ChAbpxkar
HATPHEB a3MJ KaTO KOHCEPBAHT). A3MIBT B TO3M KUT MOXE Ja pearupa c
OJIOBOTO U M€ATa BB BOAOINPOBOAHHUTEC MHCTAJIAIMU KATO IO TO3WM HAYUH CEC
HOJIy4aBaT CHJIHO SKCIUIO3MBHM MeTalHH a3uau. Ilo Bpeme Ha M3MHUBHUS €Tall,
IPOMHITE ChC CHJIHA M OOMJIHA CTPYs BOJA KaHAIM3ALMATA, 32 1a U30eruere
(hopMHpaHeTo Ha a3u/u.

He nyuiere, He muiiTe, HEe SHKTC M HE CH CllarailTe KO3MeTHKa B paboTHaTa
teputopus. He nmnerupaiite ¢ ycra. M3momsBaiite 3amurtHO 00J€KIO U
PBKaBHIM 32 €IHOKpPATHA yHoTpeda.
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XVIIT. OBOBIEHHUE HA IIPOTOKOJIA
OBLIA MPOBA (1)
AKTUBHOCT KAJIHBHI:IATOPH KOHTPOJIN
ml ml
Kam6paropu (0-6) - 0,025 -
ITpobu - 0,025
Tpeiicbp 0,200 0,200 0,200
WHKy6auuns 2 4aca IpH CTaiiHa Temneparypa
Cenaparus - acrupupaiite (M npeneiire)
HW3muBai pasrsop -
Cenaparus - acnpupaiite (i npeneiire)
Bpoene Oruerere enpyserkute 3a 60 cekyHm
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P.I. Homep: Howmep Ha peBusus:
1700465/bu 100813/1

Jlara Ha peBusus: 2010-08-13




P.I. Number : 1701000

Revision nr 070716

Used symbols

Symboles utilisés

Consult instructions for use

Consulter lesinstructions d' utilisation

f ] Storage temperature Température de conservation
: Use by Utiliser jusque

LoT] Batch code Numéro de lot

[FEF] Cata ogue number Référence de catal ogue
[BOHTROL] Control Controle

In vitro diagnostic medica device

Dispositif médical de diagnostic in vitro

Manufacturer

Fabricant

Contains sufficient for <n> tests

Contenu suffisant pour <n> tests

Wash solution concentrated Solution de lavage concentrée
CAL 0 Zero calibrator Cadlibrateur zéro
CAL N Calibrator # Calibrateur #
CONTROL | N Control # Controle#
Ag | 128l Tracer Traceur
A | sl Tracer Traceur
Ag | 1251 | cone Tracer concentrated Traceur concentré
A 125 | CONC Tracer concentrated Traceur concentré
j Tubes Tubes
INC | BUF Incubation buffer Tampon dincubation
ACETONITRILE Acetonitrile Acétonitrile
SERUM Serum Sérum
DL | sPE Specimen diluent Diluant du spécimen
DL | BUF Dilution buffer Tampon de dilution
ANTISERUM Antiserum Antisérum
IMMUNOADSORBENT Immunoadsorbent Immunoadsorbant

Cadlibrator diluent

Diluant de caibrateur

Reconstitution solution

Solution de reconstitution

Polyethylene glycol

Glycol Polyéthyléne

Extraction solution

Solution d’extraction

ELU | SON Elution solution Solution d’elution
GEL Bond Elut Silica cartridges Cartouches Bond Elut Silica
PRE | SOLN Pre-treatment solution Solution de pré-traitement

Neutraization solution

Solution de neutralisation

Tracer buffer

Tampon traceur

Microtiterplate

Microplaque detitration

Conjugeate buffer

Ab | HRP HRP Conjugate HRP Conjugué

Ag | HRP HRP Conjugate HRP Conjugué

Ab | HRP | CONC HRP Conjugate concentrate HRP Conjugué concentré

Ag | HRP | CONC HRP Conjugate concentrate HRP Conjugué concentré
CONJ | BUF Tampon conjugué

Chromogenic TMB concentrate

Chromogéne TMB concentré

CHROM TMB | CONC

CHROM | TMB Chromogenic TMB solution Solution chromogéne TMB
SUB | BUF Substrate buffer Tampon substrat
STOP | SOLN Stop solution Solution d’ arrét
INC | SR Incubation serum Sérum dincubation
BUF Buffer Tampon
Ab AP AP Conjugate AP Conjugué
SuB | PNPP Substrate PNPP Tampon PNPP

Biotin conjugate concentrate

Biotine conjugué concentré

Avidine HRP concentrate

Avidine HRP concentré

Assay buffer

Tampon de test

Biotin conjugate

Biotine conjugué

Specific Antibody

Anticorps spécifique

SAV | HRP | CONC Streptavidin HRP concentrate Concentré streptavidine HRP
NS8 Non-specific binding Liant non spécifique
2nd Ab 2nd Antibody Second anticorps
ESEE Adidification Buffer Tampon dacidification
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Gebruikte symbolen

Gebrauchte Symbolen

il Raadpleeg de gebruiksaanwijzing Gebrauchsanweisung beachten

f ] Bewaartemperatuur Lagern bei

= Houdbaar tot Verwendbar bis

LoT] Lotnummer Chargenbezeichnung

REF Catal ogusnummer BestellInummer
[BOHTROL] Controle Kontrolle

owom] Medisch hulpmiddel voor in-vitro diagnostiek In Vitro Diagnostikum

| Fabrikant Hersteller

[ Inhoud vol doende voor <n> testen Ausreichend fir <n> Ansétze

Wasoplossing, geconcentreerd

Waschl6sung-Konzentrat

CAL 0 Nulkalibrator Null kalibrator
CAL N Kalibrator # Kalibrator #
CONTROL | N Controle# Kontrolle #
Ag | 128l Tracer Tracer
A | sl Tracer Tracer
Ag | 1251 | conc Tracer geconcentreerd Tracer Konzentrat
Ab | 1251 | CONC Tracer geconcentreerd Tracer Konzentrat
j Buisies Rohrchen
INC | BUF Incubatiebuffer Inkubationspuffer
ACETONITRILE Acetonitrile Azetonitril
SERUM Serum Humanserum
DL | sPE Specimen diluent Probenverdiinner
DL | BUF Verdunningsbuffer Verdunnungspuffer
ANTISERUM Antiserum Antiserum
IMMUNOADSORBENT Immunoadsorbent Immunadsorbens
DL | cAL Kalibratorverdunner Kalibratorverdiinnung
REC | SOLN Reconstitutieopl ossing Rekonstitutionsl6sung
Polyethyleen glycol Polyethylenglykol

Extractieoplossing

Extraktionsl6sung

ELU | SOLN Elutieoplossing Eluierungslsung

GEL Bond Elut Silica kolom Bond Elut Silikakartuschen
PRE | SOLN Pre-behandelingsoplossing Vorbehandlungsl 6sung
NEUTR | SOLN Neutralisatieoplossing Neutralisierungsl dsung
TRACEUR | BUF Tracerbuffer Tracer-Puffer

Microtiterplaat Mikrotiterplatte

Ab | HRP HRP Conjugaat HRP Konjugat

Ag | HRP HRP Conjugaat HRP Konjugat

Ab | HRP | CONC HRP Conjugaat geconcentreerd HRP Konjugat Konzentrat

Ag | HRP | CONC HRP Conjugaat geconcentreerd HRP Konjugat Konzentrat
CONJ | BUF Conjugaat buffer Konjugatpuffer
CHROM | TMB | CONC Chromogene TMB geconcentreerd Chromogenes TMB Konzentrat
CHROM | TMB Chromogene Oplossing TMB Farblésung TMB

SUB | BUF Substraatbuffer Substratpuffer

STOP | SOLN Stopoplossing Stoppl &sung

INC | SR Incubatieserum Inkubationsserum

BUF Buffer Puffer

Ab AP AP Conjugaat AP Konjugat

SUB | PNPP Substraat PNPP Substrat PNPP

BIOT | CONJ | CONC Geconcentreerd Biotine conjugaat Biotin-Konjugat-Konzentrat

AVID | HRP | CONC Geconcentreerd Avidine-HRP conjugaat Avidin-HRP-Konzentrat
ASS | BUF Assay buffer Assaypuffer

Ab | BIOT Biotine conjugaat Biotin-Konjugat

m Specifiek antilichaam Spezifischer Antikorper

Streptavidine-HRP concentraat

HRP Streptavidinkonzentrat

NS8 Aspecifieke binding Unspezifische Bindung
2nd Ab 2de antilichaam Sekundérer Antikdrper
| ACID | BUF | Verzuringsbuffer Ansauerungspuffer
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Simboli utilizzati

Simbolos utilisados

Consultare leistruzioni per I'uso

Consultar las instrucciones de uso

Limitazioni di temperatura

Limitacion de temperatura

: Utilizzare entro Fecha de caducidad
Lot Numero di lotto Codigo delote
[FEF] Numero di catalogo NUmero de catédl ogo
[BOHTROL] Controllo Control
owom] Dispositivo medico-diagnostico in vitro Producto sanitario paradiagndstico in vitro
ﬂ Fabbricante Fabricante

Contenuto sufficiente per <n> saggi

Contenido suficiente para<n> ensayos

£\ «at
9 .
g
z

CONC

Tampone di lavaggio concentrato

Solucion de lavado concentrada

CAL 0 Cadlibratore zero Calibrador cero

CAL N Standard # Calibrador #
CONTROL | N Controllo # Control #

Ag | 1250 Marcato Trazador

Ab | 1280 Marcato Trazador

Ag | 1251 | conc Marcato concentrato Trazador concentrada

Ab 1251 CONC

Marcato concentrato

Trazador concentrada

]

Provette

Tubos

INC | BUF Tampone incubazione Tampdn de incubacion

ACETONITRILE Acetonitrile Acetonitrilo

SERUM Siero Suero

DL | SPE Diluente campione Diluyente de Muestra
DIL | BUF Tampone diluizione Tampén dedilucion
ANTISERUM Antisiero Antisuero
IMMUNOADSORBENT Immunoassorbente Inmunoadsorbente

Diluente cdibratore

Diluyente de calibrador

RE( SOLN

Soluzione di ricostituzione

Solucion de Reconstitucion

Polietilenglicole

Glicol Polietileno

EXTR [ SOLN

Soluzione di estrazione

Solucion de extraccion

ELU SOLN

Soluzione di eluizione

Solucién de elucion

T

Cartucce di silice bond elut

Cartuchos Bond Elut Silica

PRE SOLN

Soluzionedi pretrattamento

Solucion de Pre-tratamiento

NEUTR | SOLN

:

Soluzione di neutralizzazione

Solucion de Neutralizacion

TRACEUR | BUF Tracer Buffer Tamp6n de trazador
Piastradi microtitolazione Placa de microvaloracion
Ab | HRP HRP Coniugato HRP Conjugado
Ag | HRP HRP Coniugato HRP Conjugado
Ab | HRP | CONC HRP Coniugato concentrato HRP Conjugado concentrada
Ag | HRP | CONC HRP Coniugato concentrato HRP Conjugado concentrada

Q
Q
z
&

BUF

Buffer coniugato

Tamp6n de Conjugado

CHROM ™B CONC

Cromogena TMB concentrato

Cromégena TMB concentrada

CHROM | T™MB

Soluzione cromogena TMB

Solucién Cromégena TMB

SuB | BUF Tampone substrato Tampoén de sustrato
STOP | SOLN Soluzione di arresto Solucion de Parada
INC | ser Incubazione con siero Suero de Incubacion
BUF Buffer Tampén
Ab AP AP Coniugato AP Conjugado
SUB | PNPP Substrato PNPP Sustrato PNPP

BIOT CONJ | CONC

Concentrato coniugato con biotina

Concentrado de conjugado de biotina

AVID HRP | CONC

Concentrato avidinaHRP

Concentrado avidinaHRP

ASS BUF

Soluzione tampone per test

Tampoén de ensayo

Ab BIOT

Coniugato con biotina

Conjugado de biotina

i

Al

Anticorpo Specifico

Anticuerpo especifico

SAV HRP | CONC

Streptavidina-HRP concentrata

Estreptavidina-HRP Concentrado

N8 Legame non-specifico Uni6n no especifica
2nd Ab 2° Anticorpo Segundo anticuerpo
ESEE Tampone Adidificante Tampon de Acidificacion
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P.I. Number : 1701000
Simbolos utilizados Anvanda symboler
il Consulteinstrugdes de utilizagio Lés instruktionerna fére anvandning

f ] Temperatura de conservaggo Forvaringstemperatur
= Utilizar antes de Anvénds av
LoT] Cédigo de lote Lotnummer
[FEF] NUmero de catédl ogo Katal ognummer
[BOHTROL] Controlo Kontroll
KL Dispositivo médico de diagndstico in vitro In vitro diagnostiskt kit
Fabricante Tillverkare

Contetido suficiente para<n> testes

Innehdllet racker till <n> prover

WASH | SOLN | CONC

Solucdo de lavagem concentrada

Tvéttl6sning, koncentrerad

CAL 0 Calibrador zero Nollkaibrerare
CAL N Calibrador # Kalibrator #
CONTROL | N Controlo # Kontroll #
Ag | 1251 Marcador Radioisotop, antigen
Ab 1251 Marcador Radioisotop, antikropp
Ag | 125 | conc Marcador concentrada Radioisotop, antigen koncentrerad
Ab | 1251 | CONC Marcador concentrada Radioisotop, antikropp koncentrerad
1 Tubos Ror
INC | BUF Tampéo de incubagéo Inkuberingsbuffert
ACETONITRILE Acetonitrilo Acetonitril
UM Soro Serum
L Diluidor de espécimes Spadningsbuffert for prover
Tampéo de diluicdo Spédningsbuffert
ANTISERUM Anti-soro Antiserum
Imunoadsorvente Immunoadsorberare

Diluente do calibrador

Kalibratordiluent

REC | SOLN Solucdo de Reconstitui¢éo Rekonstitutionslsning
Polietileno-glicol Polyetylenglykol

EXTR | SOLN Solucdo de Extraccéo Extraktionsl&sning

BU | SN Soluggo de Eluicio Elueringsl6sning

Cartuchos de silicaBond Elut

Silikonpatroner for elueringsbindning

Soluggo de pré-tratamento

Forbehandlingsl 6sning

Solugéo de neutralizagéo

Neutraliseringsl ésning

TRACEUR | BUF Tamp&o Marcador Tracerbuffert
Placa de micro titulagéo Microtiterplatta
A | HRP HRP Conjugagéo HRP-konjugat
Ag HRP HRP Conjugagéo HRP-konjugat
Ab | HRP | conc HRP Conjugagdo concentrada HRP-konjugat-koncentrat
Ag HRP | CoNC HRP Conjugagdo concentrada HRP-konjugat-koncentrat
cons | BUF Conjugue o tamp&o Konjugatbuffert

CHROM ™B CONC

Cromogénica TMB concentrada

Kromogeniskt TM B-koncentrat

CHROM | T™MB

Solugdo Cromogénica TMB

Kromogenisk TMB-I&sning

SUB | BUF Tampéo de substrato Substratbuffert
STOP | SOLN Solugéo de Paragem Stopldsning
INC [ SR Soro deincubaggo Inkubationsserum
BUF Tampéo Buffert
Ab AP AP Conjugagéo AP-konjugat
SUB | PNPP Substrato PNPP Substrat-PNPP

BIOT CONJ | CONC

Concentrado conjugado de biotina

Biotinkonjugat koncentrat

AVID HRP | CONC

Concentrado HRP de avidina

Avidin HRP-koncentrat

ASS BUF

Tampéo de ensaio

Provbuffert

Ab BIOT

Conjugado de biotina

Biotinkonjugat

Al

Anticorpo especifico

|1

Tampéo de acidificaggo

HRP | CONC Estreptavidina HRP concentrado -

NSB Ligagdes n&o especificas -
2ndAb Anticorpo secundério -
ESEE -
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Enrelijynon ov OV

Anvendte symboler

ZvpPovievteite Tig 0dNyieg xpriong

Laes brugsvejledningen

Oeppokpacio amobikevong

Opbevaringstemperatur

: Hypepopmvia Anéng Anvend inden
LOT Ap1Opdg Toptidog Batchkode
[FEF] ApBpdg Kataddyon Katal ognummer
ECATROL] Tpotvmo eréyyov Kontrol

In Vitro Awyvootiké lotpoteyvortytkd mpotdv

Medicinsk udstyr til in vitro-diagnosticering

Kataokevaomg

Fabrikant

Tepeyopevo emapkég yuo «» eEeTdoElg

Indeholder nok til <n> test

ZUUTUKVOUEVO SLHAVLLOL EKTAVONG

Koncentreret vaskeopl gsning

CAL 0 Mndevikog Babpovountg Nul-kalibrator

CAL N BaBpovopntig # Kalibrator nr.
CONTROL | N Opodg eréyyov # Kontrol nr.

Ag | 125l IynOétng Marker

Ab | 1280 IynOétng Marker

Ag | 1251 | CONC Xpopoyovog Iyvndémg Koncentreret marker
A 1251 | CONC Xpopoyovog Iyvndémg Koncentreret marker
'] ZoMvapla Tuber

INC | BUF Pubpiotikd didhopa endaong Inkubati onsbuffer
ACETONITRILE Axetovirpilio Acetonitril

SERUM Opog Serum

DL | SPE Awihopa apainong detypdtmv Provediluent

DL | BUF Pubpiotikd didhvpo apaioong Fortyndingsbuffer

ANTISERUM Avtiopog Antiserum
IMMUNOADSORBENT AvocompoopoenTikd Immonoadsorbent

Addopa Tpoemeepyaciog

DIL | cAL Apowtikd Babpovountédv Kalibratordiluent
REC | SOLN Awhopa ovecvoTaong Rekonstitueringsopl gsning
PEG ToAvatbvievoyAvkoin Polyetylenglykol
EXTR | SOLN Awdhopa exydiong Ekstraktionsoplgsning
ELU | SOLN Awdhopa Ekhovong Elueringsopl gsning
GEL Dvoryyeg moprtiov Bond Elut Patroner med bindingselueringssilica
PRE | SOLN Forbehandlingsopl gsning

NEUTR | SOLN Awdhopa e€0vdetépmong Neutraliseringsopl@sning
TRACEUR | BUF PuBuiotikd dddvpa Markerbuffer
TTAGKo LkpoTThodoToNg Mikrotiterplade
Ab | HRP HRP Zolevypa HRP-konjugat
Ag | HRP HRP Zolevypa HRP-konjugat
Ab | HRP | CONC Xpopoydvog HRP Zolevypo HRP-konjugat-koncentreret
Ag | HRP | CONC Xpopoydvog HRP Zolevypo HRP-konjugat-koncentreret
CONJ | BUF Pubpiotikd didhvpo ovledypatog Konjugatbuffer
CHROM | TMB | CONC Xpopoyovog TMB Kromogen TMB-koncentreret
CHROM | TMB Audhopa ypopoyovov TMB Kromogen TM B-opl gsning
SUB | BUF Pubpiotikd didAupio VTOGTPMUOTOG Substratbuffer
STOP | SOLN Avaoyetikd avtidpoaotiplo Stopopl gsning
INC | SR Opdg emdaong Inkubati onsserum
BUF PouBuiotikd dddvpa Buffer
Ab AP AP Z0levypo AP-konjugat
SUB | PNPP PNPP vrtoctpdpatog Substrat PNPP

ZUUTVKVOUEVO avTIdpactiplo cuievypévo pe Protivn

Biotin konjugat koncentrat

Zopmokvopévo dtdivpo ofdivng-HRP

Avidin HRP koncentrat

PuBiotiko stddvpo Tposdopicron

Provebuffer

avTIdPuoTHPLo GLEEVYHEVO ne Plotivn

Biotin konjugat

Ewdwo6 Avticopo

PuBiotiko Atdivpo 6&vo

SAV | HRP | CONC Topmvkvopévn otpentafidivy cuvetevypuévn pe HRP -
N8 un-edikn déopevon -
2nd Ab 20 Avticopo -

| ACID | BUF | -
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Stosowane symbole

Hasmnalt szimbélumok

Przed zastosowaniem zapoznac si¢ z instrukcja

Olvassa e ahaszndati Gtmutat6t

f ] Temperatura przechowywania Térolasi homérséklet
: Zuzy¢ przed Lejérati id6
LT Kod serii Gyértési kod
[FEF] Numer katal ogowy Katal 6gus szam
ECHTROL] Kontrola Kontrol
v o Urzadzenie medyczne do diagnostyki in vitro In vitro diagnosztikai eszkdz

Producent

Gyarto

Zawartos¢ wystarczajaca do <n> testow

Tartalma <n> teszt el végzésére el egendd

WASH | SOLN | CONC

Roztwér ptuczacy stezony

Moso folyadék koncentrétum

CAL 0 Kalibrator zerowy Zero kalibrétor
CAL N Kalibrator nr Kalibrétor #
CONTROL | N Kontrolanr Kontrol #

Ag 1251

Znacznik izotopowy

Nyomjelz6 izotop

Ab 1251

Znacznik izotopowy

Nyomjelz6 izotop

Ag 1251 | CONC

Znacznik izotopowy stezony

Nyomjelz6 izotép koncentrdtum

Ab 1251 CONC

Znacznik izotopowy stezony

Nyomjelz6 izotép koncentrdtum

1 Probowki Csbvek
INC | BUF Wymegana i nkubacja buforu Inkubd 6 puffer
ACETONITRILE Acetonitryl Acetonitril
UM Surowica Szérum
L Rozcienczalnik probki Mintahigitd
Bufor do rozcienczania Higito puffer
ANTISERUM Antysurowica Antiszérum
Immunoadsorbent Immunadszorbens

Rozcienczanik kalibratora

Kalibrétor higité

REC | SOLN Roztwor do rozcienczania Mintael 6készité ol dat
Glikol poli(oksy)etylenowy Polietilén glikol

EXTR | SOLN Roztwor ekstrakeyjny Extrakci6s ol dat

ELU | SON Roztwor eucyjny Elud 6 oldat

Kolumny krzemionkowe Bond Elut

Bond Elut Silicaszilikagél patronok

Roztwér do przygotowania wstepnego

Elékezel 6 oldat

Roztwér neutralizujacy

Semlegesité oldat

TRACEUR | BUF Bufor znacznika Nyomjelz6 izotdp higitd puffer
mikroptytka Mikrotiter lemez
Ab | HRP Koniugat peroksydazy chrzanowej HRP konjugétum
Ag | HRP Koniugat peroksydazy chrzanowej HRP konjugétum
Ab | HRP | CONC Koncentrat koniugatu peroksydazy chrzanowej HRP konjugétum koncentrétum
Ag | HRP | CONC Koncentrat koniugatu peroksydazy chrzanowej HRP konjugétum koncentratum
CONJ | BUF Bufor do koniugacji Konjugéatum puffer

CHROM ™B CONC

Koncentrat chromogenu TMB (czterometylobenzydyny)

Kromogén TMB koncentrdum

CHROM | T™MB

Roztwér chromogenu TMB (czterometylobenzydyny)

Kromogén TMB oldat

SUB | BUF Bufor substratu Szubsztrét puffer
STOP | SOLN Roztwér zatrzymujacy reakcje Stop oldat
INC | SR Wymegana i nkubacja surowicy Inkubéci 6s szérum
BUF Bufor Puffer
Koniugat AP (fosfatazy alkalicznej) AP konjugétum

p-nitrofenyl ofosforan substratowy

Szubsztrét PNPP

BIOT CONJ | CONC

Koncentrat koniugatu biotyny

Biotin konjugatum koncentrétum

AVID HRP | CONC

Koncentrat peroksydazy chrzanowej z awidyna

Avidin HRP koncentrdtum

ASS BUF

Bufor do oznaczania

Vizsgdlati puffer

Ab BIOT

Koniugatu biotyny

Biotin konjugdtum

Al

Przeciwciato swoiste

Specifikus ellenanyag

|1

HRP | CONC Koncentrat streptawidyny HRP Sztreptavidin HRP koncentrétum
NSB Wiazanie nieswoiste Nem-specifikus kétédés
2nd Ab Drugie przeciwciato Mésodlagos €llenanyag
[aco [ sur | Bufor zakwaszajacy Savas puffer
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H3n0,3BaHU CUMBOJIH

il BuskTe nHCTpyKIMATa 32 paboTa
f Temneparypa Ha CbXpaHeHHE
L o
- Hsnonsgaiite ¢
LOT IMapTunen xox

Karanosxen Homep

Konrpon

W1 BUTPO TMArHOCTHYHO MEMIIMHCKO H3/IeIHe

Ipoussoauren

Cun;p)l(aﬂne JIOCTaTh4HO 3a <N> TecTa

KonueHTprpan u3MHBal pa3sTBop

CAL 0 Hynes kanu6parop
CAL N KanuGpartop #
CONTROL | N Kontpon #

A Tpeiicsp

i i Tpeiicep

Konuenrpupan Mapkep

A 1251 | CONC KoHueHTpupan Mapkep
1 EnpyseTku
INC | BUF Hukyb6armonen Oydep
ACETONITRILE AICTOHUTPHI
SERUM Cepym
DIL | SPE Paspenuren 3a npodure
oL | BUF Bybep 3a paspexnane
AHTHCEPYM
HmyHoabcopOeHT

Paspeauten 3a kanubpatopa

Ipecn3naBany pa3Tsop

Tonuerunen rMkomn

ExcrpakToB pa3tBop

PastBop 3a emounpane

CHITHKAreTHH TBJIHUTENTN

Ipen-neueben pazTBOp

Heyrpanusupani parsop

Mapkepen Oydep

MHuKpPOTHTBPHA IIACTHHA

HRP xontorar / Konrorar Ha XpsiHOBa [IepOKCHa3a

HRP xontorar / Konrorar Ha XpsiHOBa [IepOKCHa3a

HRP KoHIOTHpaH KOHLEHTPAT

HRP KoHIOTHpaH KOHLEHTPAT

CoNJ | BUF Bydep 3a kontorara
CHROM | TMB | CONC Xpomorenen TMB konueHTpar
CHROM | TMB Xpowmorenen TMB pasteop

su | BUF Cyb6crparen Oydep

STOP | SOLN Cron pa3TBOp

INC | SR HHKy6armoHeH cepym

suF Bydep
Ab AP

AP kontorar / KoHIOraT Ha ankaiHa gocdaraza

PNPP

Cy6cerpar PNPP / mapa wutpodenun pocdar

buoTnH KOHIOTHpaH KOHLEHTpAT

AVID HRP | CONC

Lo | o ]
BIOT CONJ | CONC
[ | e Joore]

AsuanH HRP konueHTpar

Bydep 3a npobure

buotun xoHiorar

crnenupuIHO AHTHTAIIO

crpenrtasuaud HRP koHLeHTpat

NSB He crienu(uIHO CBbp3BaHe
2ndAb BTOPO aHTHTSUIO
| ACID | BUF |

KHcenuHu3upai oydep
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