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cobas’

REF ‘ ([ V ‘
07027737190* 07027737500 200 cobas e 402
07027737214* cobas e 801

* A feltiintetett készletek némelyike nem férhet6 hozzé minden orszagban.

Magyar
Rendszer-informacio

Révid név ACN (alkalmazés-kodszam)

PRL2 10111

Felhasznalasi teriilet

Immunkémiai vizsgalati eljaras a prolaktin in vitro kvantitativ
meghatdrozésara human szérumbdl és plazmabdl.

Ez az "ECLIA" (electrochemiluminescence immunoassay - elektro-
kemilumineszcencias immunkémiai vizsgélati eljéras) cobas e
immunkémiai analizatorokon alkalmazhaté.

Osszefoglalas

A prolaktin a hipofizis eluls6 lebenyében képzddik, és szakaszosan
vélasztodik ki. A hormon 198 aminosavbol epiil fel. A molekulasulya kb.
22-23 kDa. A prolaktin a szérumban harom kiilénbézé formaban jelenhet
meg. Leggyakrabban a bioldgiailag és immunolégiailag aktiv ("kicsi")
monomer formaban fordul eld, ritkdbban a bioldgiailag inaktiv ("nagy")
dimer formaban, mig legritkdbban a bioldgiailag alacsony aktivitasu
("nagyon nagy") tetramer formaban jelenik meg."2 A prolaktin célszerve az
emlomirigy, amelynek fejlédését és differencialddasat ez a hormon segiti
elé. Magas koncentraciéban a prolaktin gétolja a petefészkek szteroid
hormonjainak szintézisét, tovabba a hipofizis eredet(i gonadotropinok
termelGdését és kivalasztasat. A terhesség soran - a megndvekedett
dsztrogén és progeszteron termelésnek kdszénhetéen - a prolaktin
koncentracidja emelkedik. A prolaktin emlémirigyre kifejtett serkentd
hatdsanak vezetd szerepe van a szlilés utan a tejtermelés meginditasaban.
A prolaktin ezen kivil hat a gliikdz- és a lipid-anyagcserére, és szerepe
lehet az inzulin-rezisztencia megjelenésében is.34°

A hiperprolaktinémia (férfiaknal és néknél egyarant) az egyik oka a
medddségi rendellenességeknek.5 A prolaktin meghatérozast a
hiperprolaktinémia’8 és a peritonedlis endometriézis diagnézisaban is
alkalmazzak.?

Az Elecsys Prolactin Il vizsgalati eljaras két, specidlisan human prolaktin
elleni monoklondlis antitestet alkalmaz.10

Mindkét antitest a makroprolaktin legtdbb formajéval alacsony reaktivitast

mutat.

A médszer elve

Szendvics-elv. A vizsgélat teljes id6tartama: 18 perc.

= 1.inkubdcio: A (6 pL) minta és egy prolaktin-specifikus biotinilalt
monoklonalis antitest |étrehozza az elsé komplexet.

= 2. inkubdcio: A ruténium-komplexszel? jeldlt prolaktin-specifikus
monoklondlis antitestek és a sztreptavidinnel fedett mikroszemcsék

hozzaaddasat kévetden szendvicskomplex képzddik, amely a biotoin és
a sztreptavidin kélcsénhatésa Utjan a szilard fazishoz kétddik.

= Akészillék felszivja a reakcidelegyet a mérécelldba, ahol a
magnesezhetd mikroszemcséket az elektroda a felszinén magneses
Uton befogja. Ezutén a késziilék a megkdtetlen anyagokat a ProCell Il M
oldat segitségével eltavolitja a rendszerbdl. Az elektrodara ezt kvetben
rakapcsolt fesziltség kemilumineszcens fénykibocsatast indukal, amit
egy fotoelektron-sokszorozé mér.

= Az eredményeket a kész(ilék egy készlilék-specifikusan, 2-pontos
kalibraciéval és egy cobas link utjan kapott mestergdrbével generalt
kalibraciés gorbe segitségével hatarozza meg.

a) Tris(2,2"-bipiridil)ruténium(1l)-komplex (Ru(bpy)3*)

Reagensek - munkaoldatok

A cobas e kazettan PRL 2 feliratli cimke van.

M Sztreptavidinnel fedett mikroszemcsék, 1 flakon, 12.4 mL:
Sztreptavidinnel fedett mikroszemcsék 0.72 mg/mL; tartésitdszer.

R1 Anti-prolactin-Ab~biotin, 1 flakon, 21.0 mL:
Prolaktin elleni biotinilalt monoklonalis antitest (egér) 0.7 mg/L;
foszfat puffer 50 mmol/L, pH 7.0; tartdsitdszer.

R2  Anti-prolactin-Ab~Ru(bpy)3, 1 flakon, 21.0 mL:
Prolaktin elleni, ruténium-komplexszel jel6lt monoklonalis antitest
(egér) 0.35 mg/L; foszfat puffer 50 mmol/L, pH 7.0; tartdsitoszer.

Ovintézkedések és figyelmeztetések

In vitro diagnosztikai alkalmazasra professziondlis egészséguigyi
felnasznalok szaméra. Az dsszes laboratériumi reagens kezelése esetén
szlikséges normal dvintézkedéseket kell foganatositani.

Fert6z6 vagy mikrobas hulladék:

Figyelem: a hulladékot ugy kell kezelni, mint bioldgiai veszélyforrast jelentd
anyagot. Barminemdi keletkez6 hulladékanyag kidobasa soran az elfogadott
laboratériumi eléirdsoknak és eljarasoknak megfeleld mddon kell eljarni.

Kérnyezeti veszélyek:

A biztonsagos kidobéasi méd meghatdrozésa soran az 8sszes vonatkozd
helyi szabalyozast alkalmazni kell.

A biztonsagi adatlap kérésre a szakmai felnasznalok rendelkezésére all.

A készlet olyan 8sszetevéket tartalmaz, amelyek az 1272/2008 (EK)
rendelet szerint az alabbi mindsitéstek:

Figyelmeztetés

H317 Allergias bérreakciot valthat ki.

Megeldzés:

P261 Kerillje a por/fust/gaz/kdd/gézdk/permet belélegzését.

p272 Szennyezett munkaruhét tilos kivinni a munkahely
terlletérdl.

P280 Védbkesztyli hasznalata kotelez6.

Vélaszintézkedés:

P333 + P313  Bérirritaci6 vagy kiltések megjelenése esetén: orvosi
ellatast kell kérni.

P362 + P364 A szennyezett ruhadarabot le kell vetni és Ujbdli hasznalat
el6tt ki kell mosni.

Elhelyezés hulladékként:

P501 Az edényt / tartalmét hulladékként egy tandsitott

hulladékkezeld telepen kell elhelyezni.
A termékbiztontonsagi feliratozds az EU GHS irdnyelveket kdveti.
Nemzetkdzi Ugyfélkapcsolati telefonszam: +49-621-7590
Az Gsszes reagens- és mintatipus (betegmintak, kalibratorok és kontrollok)
esetén kerdini kell a habképzddést.
A reagensek kezelése

A készlethez tartozo reagenseket egy felhasznalasra kész,
szétszedhetetlen egységben szallitjak.

A cobas linken a helyes mikodéshez szikséges 6sszes adat elérhetd.
Tarolas és eltarthatésag

2-8 °C-on kell tarolni.

Nem szabad lefagyasztani.

2022-07, V 6.0 Magyar

1/4



07027737500V6.0

Elecsys Prolactin i

A cobas e kazettat a tetejével felfelé, fliggdleges helyzetben kell tarolni,
hogy a felhaszndlas el6tti automatikus keverés soran biztositva legyen a
mikroszemcsék teljes elérhetésége.

Eltarthatdsag:

felnyitatlanul 2-8 °C-on a feltiintetett lejérati détumig

az analizatorokon 16 hét

Mintagyiijtés és -elokészités
Csak az alabbi mintatipusokat vizsgéltak meg, és talaltak megfelelének.

Szabvényos mintavételi csdvekbe vagy elvalasztogélt tartalmazd csévekbe
gy(jtott szérum.

Li-heparinos, K>-EDTA-s és K;-EDTA-s plazma.

Kritérium: Meredekség 0.9-1.1 + metszék < + 10 plU/mL tartomanyon

belll + korrel&cids egydtthatd > 0.95.

20-25 °C-on 5 napig, 2-8 °C-on 14 napig, -20 °C (+ 5 °C)-on 6 hdénapig
tarthatd el. Csak egyszer szabad lefagyasztani.

A feltintetett mintatipusokat a vizsgalatok idején kereskedelmi forgalomban
elérhetd mintavételi csdveknek csak egy kivalasztott csoportjval - vagyis
nem az 8sszes gyartd dsszes beszerezhetd csdvével - vizsgaltak. Egyes
gyartok mintavételi rendszerei ezektdl eltér6 anyagokat tartalmazhatnak,
amelyek esetenként hatassal lehetnek a vizsgalati eredményekre is. A
primer cs6vekbdl (mintavételi rendszerek) térténd mintafeldolgozés soran a
cs6 gyartojanak az eldirdsai szerint kell eljarmni.

A kicsapddasokat tartaimazd mintakat a mérés elvégzése elétt le kell
centrifugalni.

Ne hasznéljanak hdvel inaktivalt mintakat.
Ne hasznaljanak aziddal stabilizalt mintakat és kontrollokat.

Biztositani kell, hogy a mérés megkezdésekor a mintak és a kalibratorok
hémérséklete 20-25 °C legyen.

Az esetleges parolgasi hatasok miatt a mintak és a kalibratorok mérését az
analizatorra tortént felhelyezést kdvetd 2 ran belll el kell végezni.

A gyarté altal biztositott anyagok

A reagenseket a "Reagensek - munkaoldatok" c. rész ismerteti.

Tovabbi sziikséges (de a csomagban nem talalhatd) anyagok
- 03277356190, Prolactin Il CalSet kalibratorkészlet, 4 x 1.0 mL-hez

. 11731416190, PreciControl Universal kontrollkészlet, 4 x 3.0 mL-
hez

. 07299001190, Diluent Universal, 36 mL mintahigité oldat
= Altaldnos laboratdriumi felszerelés

cobas e analiztor
Tovabbi anyagok cobas e 402 és cobas e 801 analizatorokhoz:

. 06908799190, ProCell Il M, 2 x 2 L rendszeroldat
04880293190, CleanCell M, 2 x 2 L mérdcella-tisztit6 oldat

07485409001, Reservoir Cup, 8 taroldcup a ProCell [l M és a
CleanCell M oldatok biztositdsahoz

06908853190, PreClean Il M, 2 x 2 L elé6mosdoldat

05694302001, Assay Tip/Assay Cup pipettahegy-/mintacup-talca,
6 talca x 6 talcaoszlop x 105 pipettahegy és 105 mintacup,

3 hulladékgydijt6

07485425001, Liquid Flow Cleaning Cup, 2 adaptercup az ISE
Cleaning Solution/Elecsys SysClean tisztitéoldat biztositasahoz a Liquid
Flow Cleaning Detection Unit detektaléegység szamara

07485433001, PreWash Liquid Flow Cleaning Cup, 1 adaptercup
az ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean tisztitooldat biztositdsahoz
a Liquid Flow Cleaning PreWash Unit elémos6 egységhez
11298500316, ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean,

5 x 100 mL rendszertisztitd oldat

A vizsgalati eljaras végrehajtasa

Akkor lesz optimalis a vizsgalati eljaras mikodése, ha a jelen
dokumentumnak az érintett analizatorra vonatkozd el6irasai szerint jarnak
el. A vizsgélati eljarast érint6 analizator-specifikus el6irasokat a vonatkozd
felhasznaldi kézikényv tartalmazza.

cobas’

Felhaszndlas elétt a készllék a mikroszemcséket automatikusan
Ujraszuszpendalja.

A hiitott (2-8 °C-on tarolt) cobas e kazettat be kell helyezni a
reagenskezel6be. Keriiljgk a habképzGdést. A reagensek hdmérsékletét és
a cobas e kazetta felnyitdsat / visszazarasat a rendszer automatikusan
szabalyozza.

Kalibracio

Visszavezethet6ség: Az eljarast a 3rd IRP WHO Reference

Standard 84/500 keszitménnyel szemben hitelesitették.

Az elére meghatérozott mestergdrbét a megfeleld CalSet kalibratorkészlet
segitségével lehet az analizatorra illeszteni.

Kalibracio gyakorisdga: Kalibraciot reagenslotonként egyszer, friss (az
analiztoron legfeliebb 24 dréja regisztralt cobas e kazettaban lévd)
reagenssel kell végrehajtani.

A laboratdrium altal végzett kalibracio elfogadhaté verifikacidja esetén a
kalibracids intervallum kiterjeszthet6.

A kalibracié megujitasa az alabbi esetekben javasolt:

12 hét elteltével, ha ugyanazt a reagenslotot hasznéljak

28 nap elteltével, ha az analizatoron ugyanazt a cobas e kazettat
hasznaljak

sziikség esetén: pl. ha a mért kontrolleredmények kiviil esnek a kozolt
értéktartomanyon

Mindségellendrzés

Mindségellendrzésre a PreciControl Universal kontrollkészletet kell
hasznalni.

Ezen kivil mas megfeleld kontrollanyagok is alkalmazhatok.

A kiilénbdz8 koncentracié-tartomanyokhoz tartozé kontrollokat a vizsgélati
eljaras folyamatos alkalmazasa esetén legalabb 24 éranként, valamint
cobas e kazettanként egyszer és minden kalibracié utan egyenként meg
kell mémi.

A kontrollmérések gyakorisagat és a kontrollmérési hatarértékeket az adott
laboratdrium egyedi igényeinek megfelelGen kell megallapitani. A mért
értékeknek a megadott értékhatarokon bellilre kell esniik. Minden
laboratériumnak javitd intézkedéseket kell meghatéroznia arra az esetre, ha
a mért értékek kivill esnek a megadott tartomanyon.

Ha szlikséges, akkor a kérdéses mintak mérését meg kell ismételni.

A vonatkozd kdzponti és helyi mindségellendrzési eldirasokat és
iranyelveket kell alkalmazni.

Szémitas
Az analizgtor automatikusan kiszémitja mindegyik minta analit
koncentraciéjat (ulU/mL, ng/mL vagy mIU/L mértékegységben).

plU/mL (mIU/L) x 0.047 = ng/mL
ng/mL x 21.2 = plU/mL (mIU/L)

Atszamitasi tényezék:

Korlatozasok - interferencia

Megvizsgaltak, hogy az alabbi endogén anyagok és gyogyszeripari
vegyuletek milyen hatdssal vannak a vizsgalati eljaras mikddéseére. Az
interferenciat a megadott koncentracidig vizsgaltak, és semmiféle hatast
nem tapasztaltak az eredményekre.

Endogén anyagok

Vegyiilet Vizsgalt koncentracio
Bilirubin < 513 umol/L ill. < 30 mg/dL
Hemoglobin <0.932 mmol/L ill. < 1500 mg/dL
Intralipid <1500 mg/dL

Biotin <164 nmol/L ill. < 40 ng/mL
Reumafaktor <1100 IU/mL

Kritérium: 2-50 plU/mL koncentracidk esetén az eltérés < + 10 plU/mL.
> 50-100 plU/mL koncentréaciok esetén az eltérés + 20 % tartomanyon
beliil. > 100 plU/mL koncentracidk esetén az eltérés + 15 %.

Nagy dézisu (azaz > 5 mg/nap) biotin kezelésben részesild betegtdl a
biotin legutdbbi beadasat kdvetden legaldbb 8 oran at nem szabad mintat
levenni.
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270000 plU/mL (12690 ng/mL) prolaktin koncentracioig nem észlelhetd
magas dozisu kioltasi (hook) effektus.

Gydgyszerhatéanyagok

16 elterjedten alkalmazott gyogyszerrel végeztek in vitro vizsgalatokat. Nem
tapasztaltak interferenciat a vizsgalati eljarassal.

Analit-specifikus antitestek, sztreptavidin vagy ruténium elleni, kiildnlegesen
magas antitest-titerek esetén igen ritkan interferencia fordulhat el6. A
vizsgalati eljaras megfelel§ kialakitasanak kdszonhetden ilyen jelenségek
csak minimalis szdmban fordulnak el8.

A prolaktin meghatarozéasa soran figyelembe kell venni, hogy a mért
koncentracid flgg a vérvétel idSpontjatél, mivel a prolaktin kivalasztasa
nem folyamatosan és 24-6ras ciklus szerint torténik. 12

A prolaktin kivalasztasat a dopamin, az L-dopa és az ergotamin-
szarmazékok gatoljak.

Szémos kdzlemény szamol be arrdl, hogy klénféle endokrin
megbetegedésben szenvedd vagy terhes nébetegek szérumdaban
makroprolaktin van jelen. Azt is leirtak, hogy a kilonféle immunkémiai
vizsgalati eljarasok a monomer prolaktinhoz (22-23 kDa) képest eltérd
mennyiségi szérum makroprolaktint mutatnak ki. Ez bizonyos immunkémiai
vizsgalati eljdrasok alkalmazasa esetén a hiperprolaktinémia téves
diagnézisahoz vezethet.'

Valésziniitlentl magas prolaktin értékek esetén a polietilén-glikollal (PEG)
torténd kicsapatés javasolt, hogy meg lehessen becsiilni a bilégiailag aktiv
monomer prolaktin mennyiséget.

Tovabbi informécidk a "Minta el6kezelése polietilén-glykollal (PEG) térténd
kicsapatassal" cimi részben taldlhatok.

Diagnosztikai célokra az eredményeket mindig a beteg kértorténetével,
klinikai vizsgdlataival és egyéb leleteivel egyiitt kell értelmezni.

Hatarértékek és értéktartomanyok

Mérési tartomany

2-10000 plU/mLill. 0.094-470 ng/mL (az als¢ észlelési hatér és a
mestergdrbe maximuma kdzétti tartomdny). Az alsé észlelési hatdr alatti
értékeket a kész(ilék < 2 plU/mL ill. < 0.094 ng/mL formaban adja ki. A
mérési tartomany feletti értékeket > 10000 plU/mL ill. > 470 ng/mL
formaban (illetve - 10-szeresen meghigitott mintak esetén -

100000 plU/mL-ig ill. 4700 ng/mL-ig terjedd tényleges értékként) adja ki a
készUlék.

Als6 méréshatarok

Blankhatér (Limit of Blank - LoB), alsé észlelési hatar (Limit of Detection -
LoD) és szamszer(isitési hatdr (Limit of Quantitation - LoQ)

Blankhatdr = 1 plU/mL (0.047 ng/mL)
Alsd észlelési hatar = 2 pylU/mL (0.094 ng/mL)
Szamszer(sitési hatar = 20 pylU/mL (0.940 ng/mL)

Mindhérom hatar értékét (LoB, LoD és LoQ) a CLSI (Clinical and
Laboratory Standards Institute) EP17-A2 szabvany elirdsainak
megfelelden hatarozték meg.

A LoB az analitmentes minték tdbb fliggetlen mérési sorozatanak n > 60
meghatarozasabol szamitott 95. percentilis érték. A blankhatar annak a
koncentracionak felel meg, amely alatt 95 %-os valdszinliséggel
analitmentes minték talalhatok.

Az LoD értékét az LoB és az alacsony koncentracioju mintak szérasa
hatarozza meg. Az alsd észlelési hatar (LoD) a legalacsonyabb észlelhetd
analit koncentracionak felel meg (95 %-os valdszintiséggel a blankhatar
feletti érték).

A szamszer(isitési hatar az a legalacsonyabb analit-koncentracio, amely

< 20 %-o0s koztes precizitasi CV-vel (variacids egyitthatd) reprodukélhatéan
mérhetd.

Higitas

A mérési tartomany feletti prolaktin koncentraciéju mintakat a Diluent
Universal higitooldattal lehet meghigitani. A higitas javasolt mértéke 1:10
(vagy manualisan, vagy automatikusan az analizatorok Utjan). A meghigitott
mintanak > 50 plU/mL ill. > 2.40 ng/mL koncentraciojunak kell lennie.

A manudlisan higitott mintdbdl mért eredményt meg kell szorozni az
alkalmazott higitasi tényezdvel.

cobas’

Normal értékek

Tanulmanyt folytattak az Elecsys Prolactin Il vizsgalati eljarassal
300 latszblag egészséges véradd mintdin. Az aldbbi eredményeket kaptak:

Percentilis
50. 2.5.-97.5. 50. 2.5.-97.5.
N plU/mL ng/mL
Férfiak 102| 155 86-324 7.30 | 4.04-15.2
NG (nem terhes) 198 | 225 102-496 10.6 | 4.79-23.3

Minden laboratériumnak meg kell vizsgélnia a megadott normal értékek
alkalmazhatdsagat a sajat betegkdrére, és sziikség esetén sajat normal
értéktartomanyokat kell meghataroznia.

Ezen kivil azt is figyelembe kell venni, hogy a mért koncentracid fligg a
vérvétel id6pontjtol, mivel a prolaktin kivalasztdsa nem folyamatosan és
24-6ras ciklus szerint torténik. .12

Specifikus miikodési jellemzék

Az aldbbiak az analizatorokon tapasztalhat reprezentativ mikodési
jellemzbket ismertetik. Az egyes laboratdriumokban mért eredmények
ezektdl eltéréek lehetnek.

Precizitas

A precizitast Elecsys reagensek, gy(jtott human szérummintak és
kontrollok segitségével a CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)
egyik (EP05-A3) protokolljdnak megfelelden hatarozték meg: Napi 2 mérési
sorozat kettGs meréssel 21 napon keresztl (n = 84). Az alabbi
eredményeket kaptak:

cobas e 402 és cobas e 801 analizator
Ismételhetéség | Koztes precizitas

Minta Atlag SD cv SD cv

plU/mL | ng/mL | plU/mL | ng/mL | % |plU/mL | ng/mL | %
HSP) 1 10.5 | 0.494 | 0.269 | 0.013 [ 2.6 | 0.313 | 0.015 | 3.0
HS 2 736 | 346 | 226 | 0.106 [3.1| 281 |0.132 3.8
HS 3 598 | 28.1 106 | 0498 (18| 159 |0.747 |27
HS 4 2017 | 948 | 474 | 223 |24 | 586 | 275 |29
HS 5 5612 | 264 | 115 | 541 |21 | 162 | 7.61 |29
HS 6 8343 | 392 | 178 | 837 (21| 295 | 139 |35
PCo 253 119 | 513 | 0.241 20| 6.62 |0.311 |26
Universali
PC 874 | 411 175 10823 (20| 38.0 | 1.79 |44
Universal2

b) HS = human szérum
c) PC = PreciControl
Eljarasok 6sszehasonlitasa

a) Az Elecsys Prolactin Il 07027737190; cobas e 801 analizator; y) és
az Elecsys Prolactin Il ([Rer] 03203093190; cobas e 601 analizator; x)
vizsgélati eljaras dsszehasonlitdsa az alabbi korrelacidkat mutatta (ulU/mL):

Mért mintak szama: 132

Passing/Bablok'3 Linearis regresszié
y=1.02x - 0.238 y=1.01x + 8.64
T=0.985 r=0.999

A mintakoncentraciok 2.63 és 9693 plU/mL kdzé estek.

b) Az Elecsys Prolactin Il 07027737190; cobas e 402 analizator; y) és
az Elecsys Prolactin Il ([Rer] 07027737190; cobas e 801 analizator; x)
vizsgélati eljaras dsszehasonlitdsa az alabbi korrelacidkat mutatta (ulU/mL):

Mért mintak szama: 207

Analizator altal végzett higitds esetén a mintakoncentracio meghatérozasa Passing/Bablok'® Linedris regresszio

sordn a szoftver a higitas mértékét automatikusan figyelembe veszi. y = 0.973x - 0.409 v = 0.968x +2.14
T=0.990 r=1.00
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A mintakoncentraciok 4.13 és 9857 plU/mL kdzé estek.

Analitikai specificitas

A vizsgdlati eljarasban alkalmazott monoklonlis antitestek rendkivdll
specifikusak a prolaktinra. A hGH, a hCG, a hPL, a TSH, az FSH és az LH
vonatkozasaban nem észleltek kereszt-reakciét.

Minta el6kezelése polietilén-glikollal (PEG) torténd kicsapatassal

A vizsgalati eljaras alapelve

A makroprolaktint és az oligomereket 25 %-os PEG vizes oldat (1+1 arany)
segitségével lehet kicsapatni. Centrifugalds utdn a monomer prolaktint
tartalmazd feliiliszot ugyantgy kell alkalmazni az Elecsys Prolactin |1
vizsgalati eljarasban, mint a nativ mintat. Az eredmény kiszamitasanal a
minta el6készitése és a monomer prolaktin kicsapatasa soran jelentkez6
higitasi hatast is figyelembe kell venni.

Reagensek (a csomagban nem talalhatok)
= Polietilén-glikol 6000 (beszerezhetd pl. a Serva-tol, Kat. sz.: 33137)

= Sigma PEG 6000 (beszerezhetd pl. a Sigma-Aldrich-tdl,
CAS 25322-68-3)
= Desztillalt vagy ionmentes viz
Ovintézkedések és figyelmeztetések
Lésd a polietilén-glikol 6000 gyartdja altal kozolt tudnivalokat.
A reagensek kezelése
25 %-0s PEG-oldat készitéséhez oldjanak fel 25 g polietilén-glikol 6000-et
kb. 60 mL 18-25 °C-os desztillalt vagy ionmentes vizben (magneses
keverd, 15 perces keverés), majd téltsék fel 100 mL-re.
Tarolas és eltarthatésag
Az eredeti anyagot a gyarto elSirasai szerint kell térolni.

A 25 %-0s PEG-oldatot 20-25 °C-on kell tarolni.
Az oldat eltarthatéséga: 7 nap.

Tovabbi sziikséges (de a csomagban nem talalhatd) anyagok
= Mégneses keverd
= Vortex keverd

= Centrifuga (1500 g-10000 g)
Vizsgalati eljaras
Minta-el6kezelés (18-25 °C-on):

= Megfelel6 mennyiségdi (legalabb 180 L) mintat keverjenek 6ssze PEG-
oldattal 1 + 1 aranyban

= Keverjék jol 6ssze a razkeverdvel (vortex) kb. 10 masodpercen at

= Centrifugdljak (1-30 percen belll) 1500 és 10000 g kdzétt 5 percen &t
Végezzék el a mérést a fellluszbdl (ugyanugy, mint a nativ mintaknal).
Szémitas

A PEG hataséra a monomer prolaktin kb. 14 %-a (tartomany: 0-40 %) is
kicsapddik.'* Az eredmény kiszamitasa soran figyelembe kell venni a

prolaktin monomer PEG-vel térténd kezelése és kicsapatasa soran
alkalmazott higitas hatasat.

A PEG segitségével torténd kicsapatast kovetéen minden laboratériumnak
meg kell vizsgalnia a megadott referencia-értékek alkalmazhatdsagat a
sajat betegcsoportjara, és szikség esetén sajat referencia-tartomanyokat
kell meghataroznia.
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Tovébbi informaciét az érintett analizator felhasznaléi kézikdnyve, a
vonatkozé alkalmazds-leirasok és az ésszes szilkséges dsszetevd
eljarasleirasa kozél (ha ezek az Ondk orszagaban elérhetdk).

Ez az eljérasleiras a decimalis szamértékek egész- és tdrtrésze kozotti
hatar jeldlésére decimalis szeparatorként mindig tizedespontot (és nem
tizedesvessz6t) hasznal. A szamjegyek nincsenek harmasdval
szétvalasztva.

Az eszkdzzel kapcsolatosan el6fordult barmiféle sulyosabb incidenst
jelenteni kell a gyartdnak és azon Tagéllam illetékes hatésagénak,
amelyben a felhasznald és/vagy a beteg telephelye taldlhato.

—_

—_

—
~

Szimbo6lumok

Az 1SO 15223-1 szabvényban feltiintetetteken kiviil a Roche Diagnostics az
alabbi szimbdlumokat és jeldléseket alkalmazza (USA-felhasznélas esetén:
az alkalmazott szimbdlumok definicidjat a dialog.roche.com honlap kdzli):

Elkészitéshez rendelkedésre alld mennyiség

A készlet tartalma

Olyan analizatorok/készillékek, amelyeken a reagensek
felhasznélhatok

Reagens

Kalibrator

—>

Globalis Kereskedelmi Aruazonosito Szam (GTIN)

A bdvitéseket, torléseket és valtoztatdsokat a lap szélén fiiggéleges vonalak jelzik.
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