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ichromo!™
PRL

POUZITI

ichroma™ PRL test je fluorescenéni imunoanalyza (FIA) pro kvantitativni stanoveni
prolaktinu (PRL) v lidském séru/plazmé. Je to uZiteCny prostiedek pfi Ffizeni a
monitorovani hypotalamo-hypofyzérnich poruch.

Pouze pro diagnostické poutZiti in vitro.

uvoD

Lidsky prolaktin (PRL: laktogenni hormon) je vyluovéan z predni hypofyzy u muzl i zen.
PRL je jednoretézcovy polypeptidovy hormon o molekulové hmotnosti priblizné 23 kDa.
Zdravé Zeny maji o néco vyssi bazalni hladinu PRL neZz muzi; zfejmé dochazi k vzestupu v
souvislosti s estrogeny v puberté a k odpovidajicimu poklesu v menopauze. Béhem
téhotenstvi se hladina PRL postupné zvysSuje na 10 a 20nasobek normaini hodnoty a do 3-4
tydnl po porodu klesa na netéhotenské hodnoty.

Stanoveni koncentrace PRL je uZitecné pfi diagnostice hypotalamo-hypofyzarnich poruch.
Mikroadenomy (malé nadory hypofyzy) mohou zpUsobit hyperprolaktinémii, ktera je nékdy
spojena s muzskou impotenci. Vysoké hladiny PRL jsou bézné spojeny s galaktoreou a
amenoreou. Bylo prokdzadno, Ze koncentrace PRL zvysuji estrogeny, hormon uvolriujici
tyreotropin (TRH) a nékteré léky ovliviiujici dopaminergni mechanismus. Hladiny PRL jsou
zvySené také pfi onemocnéni ledvin a hypotyredze a v nékterych situacich stresu, cvi¢eni a
hypoglykémie. Uvoliiovani PRL je navic epizodické a vykazuje denni variabilitu.

PRINCIP

Test vyuZiva sendvi¢ovou imunodetekéni metodu; detekéni protildtka v pufru se vaze na
antigen ve vzorku, vytvari komplexy antigen-protildtka, které migruji nitrocelul6zovou
matrici, kde jsou zachyceny druhou imobilizovanou protilatkou na testovacim prouzku.

Cim vice antigenu je ve vzorku, tim vice komplex( antigen-protildtka vznika a vede k
silngjsi intenzité fluorescenéniho signalu na detekéni protildtce , ktery je zpracovan
pristrojem pro ichroma™ testy a znazornuje koncentraci PRL ve vzorku.

KOMPONENTY

ichroma™ PRL test se sklada z "kazet", "zkumavek s detekénim pufrem" a "ID &ipu".

m  Kazeta obsahuje testovaci prouzek s membranou, ktera ma na testovaci linii anti-
lidskou PRL protilatku, zatimco na kontrolni linii krali¢i 1gG.

m  Kazdd kazeta je samostatné uzaviena v sacku z hlinikové félie obsahujicim vysousedlo.
25 zatavenych kazet je zabaleno v krabici, kterd obsahuje rovnéz ID Cip.

m  Detekéni pufr obsahuje anti-lidsky PRL-fluorescenéni konjugat, anti-krali¢i 1gG-
fluorescencni konjugat, hovézi sérovy albumin (BSA) jako stabilizator a azid sodny ve
fosfatovém pufru (PBS) jako konzervant.

m  Detekéni pufr je pfedem davkovan ve zkumavce. 25 zkumavek s detekénim pufrem je

zabaleno v krabici a dale zabaleno do polystyrenové krabice s ledovym sackem pro
pfepravu.

UPOZORNENI A BEZPECNOSTNi OPATRENI

m  Pouze pro diagnostické poufziti in vitro.

m  DodrZujte pokyny a postupy popsané v tomto "Navodu k pouziti".

m  PouZivejte pouze Cerstvé vzorky a vyhybejte se pfimému slunec¢nimu zafeni.

m  Cisla $ar#i vech testovacich komponent (kazety, ID &ipu a detekéniho pufru) se musi
vzajemné shodovat.

m  Nezaméhujte testovaci soucasti mezi riznymi SarZemi ani nepouZivejte testovaci
soucasti po uplynuti doby pouZitelnosti, protoze by to mohlo vést k nespravnym
vysledkim testu.

m  NepouZivejte opakované kazety ani detekéni pufry. Zkumavka s detekénim pufrem by
méla byt pouZita pouze pro zpracovani jednoho vzorku. Kazeta by méla byt pouzita
pouze pro testovani jednoho vzorku.

m  Kazeta by méla zUstat uzaviend v pavodnim sacku az do doby tésné pred pouzitim.
NepouZivejte kazetu, pokud je sacek poskozen nebo jiz byl otevien.

m  Zmrazeny vzorek by se mél rozmrazit pouze jednou. Pro prepravu musi byt vzorky
zabaleny v souladu s mistnimi pfedpisy. Vzorek se silnou hemolyzou a/nebo
hyperlipémii se nesmi pouzit.

m  Pfed pouzitim nechte kazetu, detekéni pufr a vzorek pfiblizné 30 minut temperovat pfi
pokojové teploté.

m  Pristroj pro testy ichroma™ muzZe béhem pouzivani vytvaret mirné vibrace.

S pouzitymi zkumavkami od detekénich pufrli, pipetovacimi Spickami a kazetami je
tfeba zachazet opatrné a likvidovat je vhodnym zplsobem v souladu s pfislusnymi
mistnimi predpisy.

m  Expozice vétSimu mnozstvi azidu sodného muze zpUsobit uréité zdravotni problémy,
jako jsou krece, nizky krevni tlak a srdecni frekvence, ztrata védomi, poskozeni plic a
selhani dychani.

m  ichroma™ PRL test poskytuje presné a spolehlivé vysledky za nize uvedenych
podminek.

- ichroma™ PRL test by se mél pouZivat pouze ve spojeni s pfistrojem pro testy
ichroma™.

- Je tfeba pouZit doporuceny protisrazlivy vzorek.

Typ vzorku Doporucené antikoagulans

Plazma K2 EDTA
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Sérum NepouZzije se.

OMEZENI{ TESTOVACIHO POSTUPU

Test mlze vykazovat falesné pozitivni vysledek (vysledky) v dusledku zkfizenych reakci
a/nebo nespecifické adheze urcitych sloZzek vzorku na zachycujici/detekéni protilatky.
Test mlze vykazovat falesné negativni vysledek (vysledky) v dusledku nereaktivity
antigenu na protilatky, coz je nej¢astéjsi v pripadé, Ze je epitop maskovan nékterymi
nezndamymi slozkami, a proto neni schopen byt detekovan nebo zachycen protilatkami.
Nestabilita nebo degradace antigenu ¢asem a/nebo teplotou muUze rovnéZ zplsobit
fale$né negativni vysledek, protoZe antigen se tim stdvd nerozpoznatelnym pro
protilatky.

Dalsi faktory mohou ovlivnit test a zpUsobit chybné vysledky, jako jsou
technické/procedurdlni chyby, degradace testovanych sloZek/reagentll nebo
pritomnost interferujicich latek v testovanych vzorcich.

Jakakoli klinickd diagnéza zaloZena na vysledku testu musi byt podloZzena komplexnim
posouzenim pfislusného lékafe véetné klinickych pfiznakd a dalich relevantnich
vysledkd test.

SKLADOVANI A STABILITA

m  Kazeta je stabilni po dobu 20 mésicll (uzaviend v sacku z hlinikové fdlie), pokud je
skladovéna pri teploté 4-30 °C.

m  Detekéni pufr davkovany ve zkumavce je stabilni po dobu 20 mésict, pokud je
skladovan pri teploté 2-8 °C.
m  Po otevieni sacku s kazetou by mél byt test proveden okamzité.

DODAVANY MATERIAL

SloZeni ichroma™ PRL testu
m  Krabice na kazety:

- Kazety 25
- ID ¢&ip 1
- Navod k pouZziti 1

m  Krabice s detekénim pufrem

- Zkumavky s detekénim pufrem 25

POTREBNY MATERIALY DODAVANY NA VYZADANI

Nasledujici polozky lze zakoupit samostatné od testu ichroma™ PRL
Pro vice informaci kontaktujte EXBIO Olomouc s.r.o.

PFistroj pro testy ichroma™

- ichroma™ Reader

- ichroma™ Il
ichroma™ Printer
m  Boditech Hormone Control

ODBER A ZPRACOVANI{ VZORKU

Typem vzorku pro ichroma™ PRL test je lidské sérum/plazma.
Doporucuje se testovat vzorek do 24 hodin po odbéru.
Sérum nebo plazma by mély byt oddéleny od krvinek centrifugaci do 3 hodin po
odbéru pIné krve. Pokud je nutné delsi skladovani, napt. pokud by test nemohl byt
proveden do 24 hodin, sérum nebo plazma by mély byt okamZité zmrazeny pfi teploté
nizsi nez

-20 C. Skladovani vzorku v mrazniéce az 3 mésice nema vliv na kvalitu vysledku.

Jakmile byl vzorek zmrazen, mél by byt rozmrazen pouze jednou a pouze pro ucely
testu, protoZe opakované zmrazovani a rozmrazovani mlze vést ke zméné hodnot
testu.

PRIPRAVA TESTU

m  Zkontrolujte obsah ichroma™ PRL testu: Zjistéte, zda jsou v krabici zapeceténé sacky s
kazetami, zkumavky s detekénim pufrem a ID Cip.

Ujistéte se, Ze se Cislo SarzZe kazety shoduje s Cislem ID Cipu i detekéniho pufru.

Tésné pred testem vytemperujte zapeceténou kazetu (pokud je ulozena v chladniéce)
a zkumavku s detekénim pufrem pfi pokojové teploté po dobu nejméné 30 minut.
Umistéte kazetu na Cisty, bezprasny a rovny povrch.

Zapnéte pfistroj pro testy ichroma™.

(Kompletni informace a navod k poufziti naleznete v "Pfirucce k obsluze pfistroje pro
testy ichroma™".)

TESTOVACI POSTUP

<Multi rezim>

1) Preneste 75 pl vzorku (séra/plazmy/kontroly) pomoci
pipety do zkumavky obsahujici detekéni pufr.

Zavrete vicko zkumavky s detekénim pufrem a vzorek
dukladné promichejte asi 10ndsobnym protfepanim.
(Smés se vzorkem musi byt pouZita okam?zité.)
Napipetujte 75 pl smési se vzorkem do jamky pro
vzorek na kazeté.

Kazetu se vzorkem inkubujte 10 minut pfi pokojové
teploté.

/A Po_uplynuti _inkubacni doby kazetu se vzorkem
naskenujte ihned. V _opacném pripadé dojde k
nepresnému vysledku testu.

Pro naskenovani kazety se vzorkem, ji vloite do
nosice v pristroji pro testy ichroma™. Pred zasunutim
kazety do nosie zajistéte jeji spravnou orientaci.
Na kazeté je specidlné pro tento ucel vyznacena
Sipka.
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6) Klepnutim na tladitko "Start"
pristroji  pro
skenovani.

7) P¥istroj pro testy ichroma™ za¢ne okam?zité skenovat
kazetu se vzorkem.

8) Odectéte vysledek testu na displeji pFistroje.

<Single rezim>

1) PFeneste 75 pl vzorku (séra/plazmy/kontroly) pomoci

2) Zavrete vi¢ko zkumavky s detekénim pufrem a vzorek
dukladné promichejte asi 10nasobnym protfepanim.

3) Napipetujte 75 pl smési se vzorkem do jamky pro

vzorek na kazeté.
4) Vlozte kazetu do nosice pfistroje pro test ichroma™.

5) Klepnéte na tlacitko "Start" nevo "Select" na pfistroji
6) Pfistroj

7) Odectéte vysledek testu na displeji pfistroje.

nebo "Select" na

testy ichroma™ zahdjite proces

pipety do zkumavky obsahujici detekeni pufr.

(Smés se vzorkem musi byt pouZita okam?zité.)

Pred zasunutim kazety do nosiCe zajistéte jeji
spravnou orientaci. Na kazeté je specidlné pro tento
ucel vyznacena Sipka.

pro testy ichroma™.
pro testy ichroma™ zacne automaticky
skenovat kazetu se vzorkem po 10 minutach.

INTERPRETACE VYSLEDKU TESTU

Pfistroj pro testy ichroma™ automaticky vypocitd vysledek testu a zobrazi koncentraci
PRL v testovaném vzorku v ng/ml.
Cut-off(referenéni rozmezi)

- Zeny

Menstruacni cyklus:

Faze menopauzy:
- Muzi: 3-25 ng/ml
Pracovni rozsah: 1-100 ng/ml

5-35 ng/ml
5-35 ng/ml

KONTROLA KVALITY

Testy kontroly kvality jsou soucdsti spravné laboratorni praxe pro potvrzeni
ocekavanych vysledkd a platnosti testu, a mély by se provddét v pravidelnych
intervalech.

Kontrolni testy by mély byt provedeny ihned po otevieni nové 3arze testu, aby se
zajistilo, Ze se vykonnost testu nezméni.

Testy kontroly kvality by se mély provadét také vidy, kdyz existuje jakdkoli pochybnost
o platnosti vysledkd testu.

Kontrolni materialy nejsou dodavany s produktem ichroma™ PRL. Pro vice informaci
ohledné ziskani kontrolnich materialt kontaktujte EXBIO Olomouc s.r.o.

(Viz ndvod k pouZiti kontrolniho materidlu.)

VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY

m  Specifita
Ve zku$ebnich vzorcich jsou uvedené biomolekuly ve vys$si koncentraci, nezZ je jejich
normalni fyziologickd hladina. Tyto vSak s mérenim testu ichroma™ PRL neinterferuji,
a rovnéZ nedochazi k vyznamné zkfizené reaktivité.
. Zkfizena
Slozka Koncentrace reaktivita (%)
hLH 250 miU/ml <0.001
1000 miu/ml <0.001
250 ng/ml <0.001
hFSH
1000 ng/ml <0.001
500 miU/ml <0.001
hCG
500 000 mIU/ml <0.001
hTSH 500 plu/ml <0.001
hGH 1000 ng/ml 0.4
m  Preciznost
Preciznost intra-assay byla vypocétena jednim hodnotitelem, ktery tFicetkrat testoval
rtzné koncentrace kontrolniho standardu vzdy se tfemi riznymi Sarzemi ichroma™
PRL testu. Preciznost inter-assay byla potvrzena &tyfmi rdznymi hodnotiteli se tfemi
rlznymi Sarzemi, ktefi testovali desetkrat kazdou koncentraci.
Intra-assa Inter-assa
PRL v Y
(ng/ml) Pramér cv Pramér cv
(ng/ml) (%) (ng/ml) (%)
5.9 5.9 5.6 5.9 4.7
34.5 35.5 4.5 353 4.8
65.2 67.1 2.8 65.8 3.0
91.7 93.5 1.6 93.3 2.3
m  Porovnatelnost

Koncentrace PRL ve 100 vzorcich séra byly kvantifikovany nezavisle pomoci ichroma™
PRL a mini VIDAS (BioMerieux Inc. Francie) podle pfedepsanych testovacich postupu.
Vysledky testl byly porovnény a jejich porovnatelnost byla vypocitana pomoci linearni
regrese a koeficientu korelace (R). Linearni regrese a korela¢ni koeficient mezi obéma
testy byly Y =1,028X - 0,305 resp. R = 0,983
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UPOZORNENI: Pro identifikaci riiznych symbolil slouZi nize uvedend tabulka.

Dostacujici pro <n>

Ctéte navod k pouziti

(]
=

Spotiebujte do (datum exspirace)

Cislo Sarze

Katalogové ¢islo

Upozornéni

Vyrobce

Zplnomocnény zastupce Evropského spolecenstvi

Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro

Skladujte pfi (omezeni teploty)

Nepouzivejte opakované
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Tento produkt splituje pozadavky smérnice 98/79/EC pro
diagnostické prostiedky in vitro
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Pro technickou podporu kontaktujte:
EXBIO Olomouc s.r.o.
Tel: 587301011
Email: info@exbio.com

u Boditech Med Incorporated

43, Geodudaniji 1-gil, Dongnae-myeon,
Chuncheon-si, Gang-won-do, 24398
Korejska republika

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

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

Obelis s.a

Bd. Général Wahis 53,

1030 Brusel, Belgie

Tel: +(32) -2-732-59-54

Fax: +(32) -2-732-60-03
E-Mail:mail@obelis.net
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