respons’'sio
Apolipoprotein A1 FS*

Bestellinformation
Bestell-Nr.
17102 99 10 921

PackungsgroRe

&/ 400 (4 x 100)

Verwendungszweck

Diagnostisches Reagenz zur quantitativen in vitro Bestimmung von
Apolipoprotein A1 (Apo A1) in Serum oder Plasma am DiaSys
respons®910.

Zusammenfassung

Apolipoprotein A1 (Apo A1) ist die Haupt-Proteinkomponente von
Lipoproteinen hoher Dichte (high density lipoproteins: HDL), die
Cholesterin aus den Zellen entfernen und somit einen schitzenden
Effekt gegen Atherosklerose haben. Epidemiologische Studien
zeigen eine enge Korrelation zwischen erniedrigten HDL- bzw. Apo
A1-Konzentrationen und der Pravalenz koronarer
Herzerkrankungen. Wahrend die Bestimmung von Gesamt-
Cholesterin und Triglyceriden fiir ein Screening auf koronares Risiko
eingesetzt wird, liefert die Messung von Apolipoprotein B neben
Lipoprotein (a) und Apolipoprotein A1 weitere nltzliche
Informationen Uber Stérungen im Lipidstoffwechsel und kann eine
Alternative zur Messung von HDL-Cholesterin darstellen. [1,2]

Methode
Immunturbidimetrischer Test

Bestimmung der Apo A1 Konzentration durch photometrische
Messung der Antigen-Antikdrper-Reaktion zwischen Antikorpern
gegen Apo A1 und in der Probe vorliegendem Apo A1.

Reagenzien

Bestandteile und Konzentrationen

R1: TRIS pH 7,5 100 mmol/L

R2: TRIS pH 7,5 100 mmol/L
Antikérper (Ziege) gegen humanes <1%

Apolipoprotein A1
Lagerung und Haltbarkeit

Die Reagenzien sind bei 2 — 8 °C bis zum auf dem Kit angegeben
Verfallsdatum verwendbar, wenn Kontamination vermieden wird.
Reagenzien nicht einfrieren und lichtgeschiitzt aufbewahren.

Warnungen und VorsichtsmafRnahmen

1. Die Reagenzien enthalten Natriumazid (0,95 g/L) als
Konservierungsmittel. Nicht verschlucken! Bertihrung mit Haut
und Schleimhauten vermeiden.

2. Reagenz 2 enthalt tierisches Material. Behandeln Sie das
Produkt als potentiell infektids gemaR allgemein anerkannter
VorsichtsmaRRnahmen und guter Laborpraxis.

3. In sehr seltenen Fallen kann es bei Proben von Patienten mit
Gammopathien zu verfalschten Ergebnissen kommen [3].

4. Beachten Sie bitte die Sicherheitsdatenblatter und die
notwendigen Vorsichtsmafnahmen fir den Gebrauch von
Laborreagenzien. Fur diagnostische Zwecke sind die
Ergebnisse stets im Zusammenhang mit der
Patientenvorgeschichte, der klinischen Untersuchung und
anderen Untersuchungsergebnissen zu werten.

5. Nur fur professionelle Anwendung.

Entsorgung
Beachten Sie die jeweiligen gesetzlichen Vorschriften.

Reagenzvorbereitung

Die Reagenzien sind gebrauchsfertig. Die Flaschen werden direkt
in den Reagenzrotor gestellt.

Benotigte Materialien
Ubliche Laborausriistung
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Probenmaterial
Serum oder Heparin-Plasma

Haltbarkeit [4]:

1 Tag bei 20-25°C
3 Tage bei 4-8°C
2 Monate bei -20°C

Nur einmal einfrieren. Kontaminierte Proben verwerfen.

Kalibratoren und Kontrollen

DiaSys TruCal Apo A1/B Kalibrator wird zur Kalibrierung empfohlen.
Die Kalibratorwerte fur TruCal Apo A1/B sind riickverfolgbar auf ein
kommerziell erhaltliches Messverfahren, standardisiert gegen den
IFCC Referenzstandard (WHO-IRP Oktober 1992) SP1-01. DiaSys
TruLab L fur die interne Qualitatskontrolle messen. Jedes Labor
sollte Korrekturmafinahmen fir den Fall einer Abweichung bei der
Kontrollwiederfindung festlegen.

Bestell-Nr. Packungsgrofte
17170 99 10 045 3 x 2mL
59020 99 10 065 3 x 3mL
59030 99 10 065 3 x 3mL

TruCal Apo A1/B
TruLab L Level 1
TruLab L Level 2

Leistungsmerkmale

Die unten genannten exemplarischen Daten kdnnen bei
unterschiedlichen Messbedingungen leicht abweichen.

Messbereich bis 250 mg/dL, abhangig von der Konzentration
des hochsten Kalibrators.

Bei hoheren Konzentrationen Proben nach manueller
Verdiunnung mit NaCl-Lésung (9 g/L) oder iber Rerun-Funktion
nachbestimmen.

Nachweisgrenze** | 0,7 mg/dL
Kein Prozoneneffekt bis 500 mg/dL.

Stabilitat im Gerat 3 Wochen
Kalibrationsstabilitat 10 Tage
Storende Substanz Interferenzen | Analytkonzentration

<10 % bis [mg/dL]
Ascorbinsaure 30 mg/dL 117
Hamoglobin 600 mg/dL 81,3

600 mg/dL 177
Bilirubin (konjugiert) 40 mg/dL 92,5

40 mg/dL 174
Bilirubin (unkonjugiert) 40 mg/dL 98,4
40 mg/dL 196

Lipamie (Triglyceride) 2000 mg/dL 79,0

2000 mg/dL 155
Weitere Informationen zu Interferenzen finden Sie bei Young DS. [5,6]
Prazision
In der Serie (n=20) Probe 1 Probe 2 Probe 3
Mittelwert [mg/dL] 48,7 101 136
VK [%] 4,32 4,60 1,88
Von Tag zu Tag (n=20) Probe 1 Probe 2 Probe 3
Mittelwert [mg/dL] 31,3 81,8 159
VK [%] 4,39 2,82 2,15
Methodenvergleich (n=106)
Test x DiaSys Apolipoprotein A1 FS

(Hitachi 917)
Testy DiaSys Apolipoprotein A1 FS
(respons®910)

Steigung 1,010
Achsenabschnitt 3,11 mg/dL
Korrelationskoeffizient 0,989

** gemafR CLSI Dokument EP17-A, Vol. 24, No. 34

Umrechnungsfaktor
Apo A1 [mg/dL] x 0,357 = Apo A1 [umol/L]
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Referenzbereiche
Mittelwerte nach Daten aus [7]

Frauen 120 — 190 mg/dL 42,8 — 67,8 pymol/L
Méanner 110 — 170 mg/dL 39,3 — 60,7 pmol/L

Jedes Labor sollte die Ubertragbarkeit der Referenzbereiche fiir die
eigenen Patientengruppen uberprifen und gegebenenfalls eigene
Referenzbereiche ermitteln.

Klinische Interpretation

Mehrere Studien weisen darauf hin, dass erhohte Apo B-
Konzentrationen (> 150 mg/dL bei Frauen und > 155 mg/dL bei
Mannern) und erniedrigte Apo A1-Konzentrationen (< 120 mg/dL
bei Frauen und <110 mg/dL bei Mannern) auf ein Risiko flr
koronare Herzerkrankungen hinweisen kénnen [2].
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Application for serum and plasma samples

This application was set up and evaluated by DiaSys. It is based on the standard equipment at that time and does not
apply to any equipment modifications undertaken by unqualified personnel.

Application respons®910

Identification Results
This method is usable for analysis: Yes Decimals 2
Twin reaction: No Units mg/dL
Name: APOA1 Correlation factor-Offset 0.0000
Shortcut: Correlation factor-Slope 1.0000
Reagent barcode reference: 702
Host reference: 702 Range
Gender Male
Technic Age
Type: End point SERUM >=110.00 <=170.00
First reagent:[uL] 200 URINE
Blank reagent Yes PLASMA >=110.00 <=170.00
Sensitive to light CSF
Second reagent:[uL] 40 Whole blood
Blank reagent No Gender Female
Sensitive to light Age
Main wavelength:[nm] 570 SERUM >=120.00 <=190.00
Secondary wavelength:[nm] 700 URINE
Polychromatic factor: 1.0000 PLASMA >=120.00 <=190.00
1 st reading time  [min:sec] (04:24) CSF
Last reading time [min:sec] 10:00 Whole blood
Reaction way: Increasing
Linear Kinetics | Contaminants
Substrate depletion: Absorbance limit | Please refer to r910 Carryover Pair Table
Linearity: Maximum deviation [%]
Fixed Time Kinetics Calibrators details
Substrate depletion: Absorbance limit Calibrator list Concentration
Endpoint Cal. 1/Blank 0
Stability: Largest remaining slope Cal. 2 *
Prozone Limit [%] Cal. 3 *
Cal. 4 *
Reagents Cal. 5 *
Decimals Cal. 6 *
Units Max delta abs.
Cal. 1 0.0100
Sample Cal. 2 0.0100
Diluent DIL A (NaCl) Cal. 3 0.0100
Hemolysis: Cal. 4 0.0100
Agent [pL] 0 (no hemolysis) Cal. 5 0.0100
Cleaner Cal. 6 0.0100
Sample [pL] 0 Drift limit [%] 5.00
Technical limits _
Calculations
Concentration technical limits-Lower 15.0000 Model [ Logit (X)
Concentration technical limits-Upper 250.0000 Degree | 3
SERUM
Normal volume [pL] 2.0 * Enter calibrator value
Normal dilution (factor) 1
Below normal volume [uL]
Below normal dilution (factor)
Above normal volume [uL] 2.0
Above normal dilution (factor) 6
URINE
Normal volume [pL] 2.0
Normal dilution (factor) 1
Below normal volume [uL]
Below normal dilution (factor)
Above normal volume [uL] 2.0
Above normal dilution (factor) 6
PLASMA
Normal volume [pL] 2.0
Normal dilution (factor) 1
Below normal volume [uL]
Below normal dilution (factor)
Above normal volume [uL] 2.0
Above normal dilution (factor) 6
CSF
Normal volume [pL] 2.0
Normal dilution (factor) 1
Below normal volume[ pL]
Below normal dilution (factor)
Above normal volume [uL] 2.0
Above normal dilution (factor) 6
Whole blood
Normal volume [pL] 2.0
Normal dilution (factor) 1
Below normal volume[ pL]
Below normal dilution (factor)
Above normal volume [uL] 2.0
Above normal dilution (factor) 6
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