
Фотографические изображения

Реагенты в кассете для количественного определения пролактина 
иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке и плазме 
крови для анализаторов и модулей иммунохимических cobas е 

(Elecsys Prolactin II), в вариантах исполнения
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Elecsys Prolactin II
Ш \  03203093190 

For USA: fcwTiNTi

M Streptavidin-coated microparticles 0.72 mg/mL 
R1 Biotinylated monoclonat and-prolacdn antibody 

(mouse) 0.7 mg/L
R2 Monoclonal anti-pfolactin antibody (mouse) 

labeled with ruthenium complex O.sis mg/L
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Реагенты в кассете для количественного определения пролактина 
иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке и плазме крови для анализаторов и 
модулей иммунохимических cobas е (Elecsys Prolactin II Elecsys and cobas e anaiyzers/PRL П), 
100 тестов.

C82DQ0O3fiOOV to 0

Elecsys Prolactin II oo)b<a c -®

f№F| □ c Is y^ mI

03203093190*
032(»093214*

0320Э093500 100

Анализатор cobas e 411 

Анализатор cobas a 601 
Анализатор cobas a 602

I * Некоторые указанные наборы могут быть доступны не во всех странах 

Русский
Систвнивя ттф орм ация
Дпй анализаторе cobas в 411; номер теста 131 

I Д ля анализаторов cobas в в01 и COD8S е в(С : номер теста 014
Наэнвчвниа
Иммунотест для In vitro диагностики. Преднаэначен для 
количественного определения пролактина в сыворотке и плазме крови 
человека
Электрохемилюиинесиектный иммунотест ECLIA  предназначен для 
использования на иммунохимических анализаторах Elecsys и cobas а.
Таоратичвское обоснование
Пролактин синтезируется в передней часта гипофиза и секретируется 
эпиэощв4есю1 Гормон состоит из 198 аминокислот и имеет 
молекулярную массу приблизительно 22-23 кДа. Пролактин в 
сьворотке крови мохгет присутствовать в трех разных формах 
Преобладает биологически и иммунолог жтески активная мономерная 
(«м алая») форма, за которой следую т би ологтески  неактивная 
димерная («больш ая») форма и тетрамерная («очень больш ая») форма 
с низкой биологической акттвностыо Органом-мишеныо пролакпвга
являются молочные железы: го(жюн охххю ствует их развитию и 
дифферениировке ткани Вькхмме концентрации пропшпина 
оказывают ингибирующее действие на сгероидогенез яичников, а 
также на вырабоп^ и секрецию гипофизарного гонадотропина Е1о 
время беременности концентрация пролактина возрастает под 
влиянием повышенной выработки эстрогена и прогестерона. 
Стимулирующее действие пролактина на молочную хтелезу 
обуславливает лактацию в послеродовом периоде Пролакган такхю 
влияет на метаболизм глюкозы и /мпидов и может участвовать в 
проявлении резистентности к инсушагу
Гипергропактинем т (у  гкужчин и женщин) приводит к нарушениям 
фертильности.^ Определение уровня пролактина используется в 
диагностмсе гиперпролактинемии' * и перитонеалыюго эндометриоза.* 
В  тесте Elecsys Piolacbn II используются два моноклональных антитела, 
специфичных к гцхэлактину человека
Оба антитела прояатю т низкую реактивность с  большинством форм 
макропролактина
Принцип метода
«Сэндвич» принцип Общая продолжительность проведения анализа;
18 минут
■ 1-я инкубация: 10 мкл образца и биотннилгфованное 

моноклональное антитело, специфичное к пролактину, образуют 
первь^ комплекс.

• 2 -« инкубация; После добавления моноклонап1ного антитела, 
специфичного к пролактину и меченного рутениевым комплексом^, 
и меченных стрегттавидином иикрочастиц формируется сэндвич- 
комплекс. который связывается с твердой фазой в результате 
взатю действия биотина и стретпабидина

■ Реакционная смесь аспирируется в измерительную ячейку, где 
иикрсмастицы оседают на поверхность электрода в ре^льтате  
магнитного взаимодействия Затем с noMousiio ProCefl/ProCell М 
удаляю тся несаязавшиеся вещества. Далее приложенное к 
электроду напряжение вызывает хемилюминесцентную эмиссию, 
которая измеряется фотоумножителем

■ Результаты огредепяются с помощью 2-точечной калибровочной 
кривой, полученной для данного прибора, и референсной 
калибровочной кривой, дагшые которш  предосгавлены в штрих­
коде ^ а ге н та  или е-ш трих-коде

■) Трис(2 .?«ипирм>№)р/1емий(1() и м т м с  (ЯцОруИ)

Реагенты  —  рабочие растворы
Кассета с реагентамт промаркирована как Р№ . II.

М Микрочастицы, покрытые стрептавидином (прозрачная крьижа),
1 флакон, 6.5 мл
Микрочастицы, покрытые стрегттавидином. 0.72 мг/мл; 
консервант

R1 Атгти-пролактин-Ат-биотин (серая крышка), 1 флакон. 10 мл. 
Биотинилированное моноклональное антитело к пролактину 
(мышиное) 0 7 мг/л, фосфатный буфер 50 ммолЫл, pH 7.0; 
консервант

R2 Анти-лропактин-Ат-П и(Ьру^’ (черная крышка). 1 флакон. 10 ил 
1Монокпональное антитело к пролактину (иышмюе). меченное 
рутегетевым комппешям. 0.Э5 игАт; фосфвтный буфер 50 миопь/л, 
pH 7.0, консервант

Меры предосторож ности  и предуттреждвния
Толыю для КТ vitro диагностики
Соблю дайте обычные меры предосторожности, необходимые при 
работе со всеми лабораторными реагентами 
УЧилиэацнн всех отходов должна осушествлнтъся в соответствии с 
местными травипами
Паспорт бвзопасносш предоставляется профессиональному 
пользователю по запросу
Э тот набор содержит компонетгты, классифицируемые следующим 
обрезом в соответствии с Регламентом (ЕС ) Кь 1272/2008 
2-метмл-2Н-иэоти8эол-3-она гидрохлорид

Еингов Может вызывать аллергическую реакцию
Мщжировка о безопасности продукта соответствует руководству EU 
GHS
Следует избегать образования пены для любых типов реагентов и ттроб 
(образцы, калибраторы и контрольные материалы)
Приготовление рабочего раствора
Реагенты готовы к гуммспсш ео, поставляются в составе кассеты и не 
должны разделяться
Необходимая для корректной работы информация считывается 
автоматически со игфих-кода реагента
Хранение и стабильность
Хранить при 2-8 Ч ).
Не заморахсивать
Хранить реагенты Elecsys в вертикальном  гталожании для 
обеспечения полной доступности микрочастиц во время 
автоматического перемешивания перед испольэов8т««ем

Стабильность:
a невскрытом виде г^ж 2-8 Ч ! до окончания указанного срока 

годности
в открытом виде при 2-8 Ч ) 12 недель
на борту анализаторов внедель

Сбор и подготовка материала для  исследования
В результате тестирования были признаны подходящими указанные 
ниже виды материалов для иоследования
Сбор сыворотки должен производиться с использованием стандартных 
пробирок для образцов или с помощью пробирок с разделительным 
гелем.
L i-гелврин, К гЭ Д ТА  и Кэ-ЭДТА ппаэиа
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для» кассете для количественного определения пролшс™

Etecsys Prolactin II

\Ш \  07027737190 

For USA: ' CONTENTS
R1 Biotinytated тогюс1опЫ antl-prolactin antibody 

(mouse) 0.7 mg/L
R2 Morwclonal antl-prolac^in antibody (nx>use)

labeted with ruthenium complex 0.35 mg/L
M streptavidm-coated mteropartides 0.72 iTig/rnL m

R x o n ly 001
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Реагенты кассете для количественного определения прола1сгина
иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке и плазме крови для анализаторов и 
модулей иммунохимических cobas е (Elecsys Prolactin П cobas е analyzers/PRL 2), 300 тестов.

m vTTTTwoo

Elecsys Prolactin II
[ref] □В
07027737190 07027737500

Русский

Системная информация

Краткое название ACN  (номер теста)
PH L? 10111

ISYSTEM!

ЭОО
Анализатор coba* • 402 

Анализатор cobas e 80i

Нааначаниа
Иммунотест дли in vitro диагностики. Предназначен для 
количественного определения пролактина в сыворотке и плазме крови 
человека
Элеюрохемипюминесиентный иммунотест 'ECLiA* предназначен дгм 
использования на иммунохимических анализаторах cobas а.
Таоратичаскоа обоснование
Прстмыстин синтеэир^сй  в передней доле гипофиза, а его секреций 
имеег пульсирующий характер. Гормон состоит из аминокислот и 
имеет молекулярную ммхту приблизительно 22-23 кШ . Пропактин в 
сыворотке крови г^мсугствует в трех разных формах Преобладает 
биологически и имм унологтески акт>«ная мономерная («м алая») 
форма, за которой следую т биологически неактивная димерная 
(«больш ая») форма и тетрамерная («очень большая») форма с низкой 
биологической акпвносты о'  ̂  Органом-мишенью пролактина являются 
молочные железы: гормон способствует их развитию и 
дифференцировке ткани Высокие концентраиии пролактина 
оказывают ингибирующее действие на стероидогенез в л тн и к а х . а 
также на выработку и секрецию гонадотропина в гипофизе. Во время 
беременности кониентрация пролактина повышается под влиянием 
повышенной продукции эстрогенов и прогестерона Стимугвфующее 
действие пролактина на молочную железу обусловливает лактацию в 
послеродовом периоде Пропактин также влияет на метаболизм 
гпкж ош  и липидов и может способствовать развитию реэистентосга к 
инсулину.*-*-*
Гиперпролактинемия (у  мужчин и женщин) приводит к нарушениям 
фертильности * Определение уровня пролвктина используется в 
letafHOCTWffi гиперпралакпатемии^'* и леритоневлыюго эндометриоза * 
В тесте Etecsys Proiectin 11 используются два моноклональных антитела, 
специфичных к пролактнну человека
Обе антитег» проявляют низкую реопивность с большинством форм 
иакропропактина
Принщит иатсща
«С эндвт»-лринц№ . Общая гродолжительностъ проведения анализа 
18 минут

* 1-я инкубация 6 мкл образца и биотинилированное
моноклональное антитело, специфьмное к гролактину, образуют 
первый комгуюкс

■ 2-я инкубация: После добавления специф тного к пролактину 
моноклонального антитела, меченного рутениевым комплексом^, и 
покрытых стреш ш идинои 1ааф(мастмц формируется сэндв1яг- 
комплекс. который связывается с твердой фазой в результате 
пмимодойствнп биотина и стретавнднна

■ Реакционная смесь аспфируется в измерительную ячейку, где 
микрочастицы оседают на поверхность электрода в результате 
магнитного азаимодсйствнн Затем с помощью P rouel II М 
удалпотся несаязавшиеся вещества Затеи гриложенное к 
электрсщу напряжение вызывает хемилюминесцентную эьаюсию 
которая измеряется фотоумножителем

■ Результаты огределнкэтся с помощью 2-точечной калибровочной 
к р и ^ . полученной |щя данного инструмента, и рефершсной 
калибрсжочной кривой, данные которой преохлавляю тся через 
cobas кпК

•) Трис(2.2’-емпюИ9И)|ЯГ1в«й(р аотвкс (ТЬ41куК
PesrsHTW —  рабочие растворы
Кассета cobas a pack промаркирована как PRL 2.

М Микрочастицы, покрытые стрептавидином. 1 флакон. 12.4 ил 
КАафочастицы. покрытые стрептавидином, 0 .^  мг/мл, 
консервант.

R1 Анти-пролактин-Ат-биотин, 1 флакон, 21.0 мл
Биотинилированное ионоклоиальное антитело к пролактину 
(мышиное) 0.7 иг/л; фосфатный буфер 50 миопь/л. pH 7.0; 
консервант

Н2 Анти-пролактин-Ат-Пи(Ьру^’ . 1 флакон. 21.0 ил:
Моноклональное антитело к |ролактину (мышиное), меченное 
рутениевым комплексом. 0 %  мг/л; ф ос^тн ы й  буфер %  имоль/л, 
pH 7.0, консервант

Мары предосторож ности и прапупраждания
Только для in vitro диагностики.
Соблюдайте обычные меры лредостор<»кности. необходимые при 

~ оте со всеми лабораторньми реагентами.
I всех отходов должна осуществпятъся в соответствии с 

местными правилами
Паспорт безопасности предоставляется профессиональному 
пользователю по запросу
Э тот набор содержит компоненты, классифицируемые следующим 
образом в соответствии с Регламентом (ЕС ) № 1272/2006 
2-иетил-2Н-иэотиаэол-Э-она гидрохлорид

EUH 206 Может вызывать а лле р пы е ск^  реакцию
№ ркироека о безопасности продукта соответствует руководству EU

Следует избегать образования пены для любых типов реагентов и проб 
(обр8И|ы. калибраторы я контролыые материалы)
Приготрвленне рабочаго раствора
Реагенты готовы к грииенению, поставляются в составе кассеты и не 
догокны разделяться
Вся информация, необходим ап для правильной работы, доступна через 
cobas нпк

Хранение и стабильность
Хранить при 2-8 *С 
Не замораживать
Храюгте кассету cobas е в вертикальном гю ложении для 
обеспечения полной доступности микрочастиц во время 
автоиаты еского перемешивания перед использованием

Стабильность;
в невскрытом виде при 2-8 *С до окотан ия  указанного срока 

гм ности
на борту анализаторов 16 недель

Сбор и подготовка иатариапа для исследования
В р е э ^ та те  тестирования были признаны подходпцими указанные 
ниже виды материалов для исследования
Сбор сыворотки должен гроизводиться с использованием стандартных 
пробирок для об|вэийв или с помощью пробирок с  рааделительньа! 
гелем
Li-гепарин, К г-Э ДТА и Ку-ЭПТА плазма
Критерий: еловой коэффициент 0.9-1 1 + интерсегтт в пределах 
s ± 1 0 mkM ^  *■ коэфф1а|иент корреляции 2  0 95 
Стабильность; 5 дней при 20-25 *С. 14 дней при 2-8 *С. 6 месяцев при 
-20 *С (± 5 *С). £)опускается только однократное замораживание
Указанные типы образцов быгы протестированы с  применением 
пробирок для отбора проб, которые были коммерчески доступны на 
момент проведения тестирования, т.е  были тфотестироеаны не все 
возможные типы пробирок не всех производителей Системы сбора
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