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Prealbumin FS* (praaibumin Fs¥)

Bestellinformation
Bestellnummer
10292 99 10 921

PackungsgroRe
W 400 (4 x 100)

Verwendungszweck

Diagnostisches Reagenz zur quantitativen in vitro Bestimmung von
Praalbumin in humanem Serum oder Heparinplasma am
automatisierten respons®3920.

Zusammenfassung

Praalbumin oder Transthyretin ist ein hauptséchlich von der Leber
synthetisiertes Protein mit einer Molekularmasse von 55 kDa. Es ist
ein Transportprotein fur die Schilddrisenhormone Thyroxin oder
Trijodthyronin. Eine weitere Funktion von Praalbumin ist der
Transport von Vitamin A in Anwesenheit von Retinol-bindendem
Protein, wodurch dessen Verlust Uber die Nieren verhindert wird [1].
Daruber hinaus ist Praalbumin reich an Tryptophan und weist eines
der hochsten Verhéltnisse zwischen essenziellen und nicht-
essenziellen Aminosauren aller Proteine im Kdrper auf, was es zu
einem eindeutigen Marker fur die Proteinsynthese macht [1-3].
Aufgrund seiner kurzen Halbwertszeit von 1 bis 2 Tagen kann die
Messung des Praalbumin-Serumspiegels eine schnellere und
empfindlichere Beurteilung von Proteinmangelerndhrung oder
Leberfunktionsstérungen ermdglichen als Transferrin oder Albumin
[1]. Verschiedene pathologische Zusténde beeinflussen die
Praalbumin-Konzentrationen im Serum: Als negativer Akute-Phase-
Reaktant sinkt die Préalbumin-Konzentration bei Entziindungen
sowie unmittelbar nach einer Operation [1,2]. Der Serumspiegel
sinkt auch bei Patienten mit Erkrankungen, die mit einer
Proteinunterernéhrung einhergehen, wie z. B. Malignitét, Zirrhose,
Proteinverlust-Enteropathie und Zinkmangel [1-3]. Erhéhte
Praalbuminwerte im Serum werden mit einer Prednison- und
Gestagentherapie, der Einnahme anaboler Steroide und einer
akuten Alkoholintoxikation in Verbindung gebracht [2,3]. Dariiber
hinaus stehen erniedrigte Praalbuminwerte im Serum in
signifikantem Zusammenhang mit dem Schweregrad der
Erkrankung und der Sterblichkeit bei COVID-19-Patienten. Die
Bestimmung des Praalbumins kdnnte eine friihzeitige
Risikobewertung und Krankheitsiiberwachung bei COVID-19-
Patienten mit Unterernéhrung unterstutzen [4].

Methode
Immunturbidimetrischer TesT

Bestimmung der Praalbumin Konzentration durch photometrische
Messung der Antigen-Antikdrper-Reaktion zwischen Antikdrpern
gegen Praalbumin und in der Probe vorliegendem Praalbumin.

Reagenzien

Bestandteile und Konzentrationen

R1: TRIS pH 7,5 100 mmol/L
NacCl 50 mmol/L

R2: TRIS pH 7,8 150 mmol/L
NacCl 450 mmol/L
Antikdrper (Ziege) gegen humanes <1%
Praalbumin

Lagerung und Haltbarkeit

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

Die Haltbarkeit des gedffneten Reagenzes nach Anbruch betragt 18
Monate bis zum Verfallsdatum.

Praalbumin FS — Seite 1

Warnungen und VorsichtsmaBnahmen

1. Diein Praalbumin FS enthaltenen Bestandteile sind gemaR der
EG-Verordnung 1272/2008 (CLP) wie folgt eingestuft:

YN Reagent 1: Achtung. H319 Verursacht schwere
Augenreizung. P280 Schutzhandschuhe/
Schutzkleidung/Augenschutz tragen.
P305+P351+P338 BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN:
Einige Minuten lang behutsam mit Wasser
ausspllen. Eventuell vorhandene Kontaktlinsen nach
Mdoglichkeit entfernen. Weiter spilen. P337+P313
Bei anhaltender Augenreizung: Arztlichen Rat
einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen.

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

3. Reagenz 2 enthdlt Material biologischen Ursprungs.
Behandeln Sie das Produkt als potentiell infektids geman
allgemein anerkannter VorsichtsmaBnahmen und guter
Laborpraxis.

4. Zur Vermeidung von Verschleppungen nach Benutzung
bestimmter Reagenzien sorgfaltig spllen. Beachte die DiaSys
respons®920 Carryover Pair Tabelle. Verschleppungspaare
und automatisierte Waschschritte mit der empfohlenen
Waschlosung konnen in der Systemsoftware hinterlegt
werden. Bitte beriicksichtigen Sie dabei das Geratehandbuch.

5. In sehr seltenen Fallen kann es bei Proben von Patienten mit
Gammopathien zu verfalschten Ergebnissen kommen [5].

6. Bei Fehlfunktion des Produkts oder einem veranderten
Aussehen, das die Leistung beeintrachtigen kénnte, wenden
Sie sich an den Hersteller.

7. Jeder schwerwiegende Zwischenfall im Zusammenhang mit
dem Produkt muss dem Hersteller und der zustandigen
Behorde des Mitgliedstaates, in dem sich der Anwender
und/oder Patient befindet, gemeldet werden.

8. Beachten Sie bitte die Sicherheitsdatenbléatter (SDB) und die
notwendigen VorsichtsmaBnahmen fiir den Gebrauch von
Laborreagenzien. Fir diagnostische Zwecke sind die
Ergebnisse  stets im Zusammenhang mit  der
Patientenvorgeschichte, der klinischen Untersuchung und
anderen Untersuchungsergebnissen zu werten.

9. Nur fur professionelle Anwendung.

Entsorgung

Um eine sichere Entsorgung von Chemikalien zu gewahrleisten,
beachten Sie die gesetzlichen Vorschriften wie im SDB hinterlegt.

Warnung: Abfall als potenziell biologisch geféhrliches Material
behandeln. Entsorgen Sie den Abfall gemaRR den ublichen
Laboranweisungen und -verfahren.

Reagenzvorbereitung

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

Bendtigte Materialien
Ubliche Laborausriistung

Probenmaterial
Humanes Serum oder Heparinplasma

Verwenden Sie zur Probenentnahme und -aufbereitung nur
geeignete Rohrchen oder Sammelbehalter.

Bei Verwendung von Primarréhrchen sind die Anweisungen des
Herstellers zu befolgen.

Stabilitat [6]:

3 Tage bei 20-25°C
6 Monate bei 4-8°C
1 Jahr bei -20 °C

Nur einmal einfrieren. Kontaminierte Proben verwerfen.
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Kalibratoren und Kontrollen

DiaSys TruCal Protein wird zur Kalibration empfohlen. Die
Kalibratorwerte sind ruckverfolgbar auf das Referenzmaterial
ERM®-DA470k/IFCC. DiaSys TruLab Protein Level 1 und Level 2 fir
die interne Qualitatskontrolle messen. Alle Zielwerte der Kontrollen
sind auf das DiaSys Reagenz/Kalibratorsystem riickfuihrbar. Nach
der Kalibration muss eine Qualitatskontrolle durchgefiihrt werden.
Die Kontrollintervalle und -grenzwerte missen an die individuellen
Anforderungen des jeweiligen Labors angepasst werden. Die
Ergebnisse mussen innerhalb der festgelegten Bereiche liegen.
Beachten Sie die einschlagigen gesetzlichen Bestimmungen und
Richtlinien. Jedes Labor sollte KorrekturmafZnahmen fir den Fall
einer Abweichung bei der Kontrollwiederfindung festlegen.

Bestellnummer PackungsgroRe
TruCal Protein 59200 99 10 039 5 x 1mL
TruLab Protein Level 1 59500 99 10 046 3 x 1mL
TruLab Protein Level 2 59510 99 10 046 3 x 1mL

Leistungsmerkmale

Messbereich bis 1,5 g/L, abhangig von der Konzentration des
hochsten Kalibrators. Linearitét ist innerhalb + 10 % gegeben.
Bei hoheren Konzentrationen Proben nach manueller
Verdinnung mit NaCl-Lésung (9 g/L) oder tiber Rerun-Funktion
nachbestimmen.

Nachweisgrenze** | 0,02 g/L
Kein Prozoneneffekt bis 2,8 g/L.

Stabilitat im Gerat 12 Wochen
Kalibrationsstabilitat 6 Tage

Interferenz durch Interferenzen Analyt-

<10 % bis konzentration
[9/L]

Bilirubin (konjugiert) 40 mg/dL 0,284
Bilirubin (unkonjugiert) 35 mg/dL 0,262
Hamolyse 150 mg/dL 0,346
Lipamie (Triglyceride) 2000 mg/dL 0,477
Rheumafaktor 500 IU/mL 0,289

Weitere Informationen zu stérenden Substanzen finden Sie in der Literatur
[7-9].

Prazision
Wiederholbarkeit (n=20) Probe 1 Probe 2 Probe 3
Mittelwert [g/L] 0,141 0,347 0,494
VK [%] 3,64 2,18 2,88
Von Tag zu Tag (n=20) Probe 1 Probe 2 Probe 3
Mittelwert [g/L] 0,150 0,335 0,520
VK [%] 4,83 3,64 3,37
Methodenvergleich (n=118)
Test x DiaSys Praalbumin FS
(Hitachi 917)
Testy DiaSys Praalbumin FS
(respons®920)
Steigung 1,02
Achsenabschnitt -0,013 g/L
Korrelationskoeffizient 0,998

** niedrigste messbare Konzentration, die von Null unterschieden werden
kann; Mittelwert + 3 SD (n = 20) einer analytfreien Probe.

Umrechnungsfaktor
Praalbumin [g/L] x 18,2 = Praalbumin [umol/L]

Referenzbereiche [10]
Serum/Plasma 0,2-0,4¢g/L

Jedes Labor sollte die Ubertragbarkeit der Referenzbereiche fir die
eigenen Patientengruppen uberprufen und gegebenenfalls eigene
Referenzbereiche ermitteln.
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Erganzungen und/oder Anderungen im Dokument sind grau
unterlegt. Ldschungen werden per Kundeninformation unter
Angabe der  Editionsnummer der  Packungsbeilage/der
Gebrauchsanweisung bekannt gegeben.

DiaSys Diagnostic Systems GmbH
c € d Alte StraBe 9 65558 Holzheim

Deutschland
www.diasys-diagnostics.com
* Flussig Stabil
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Prealbumin
Application for

FS

serum and plasma

Test Det

Test :
Report Name :
Unit
Wavelength-Primary
Assay Type :
M1 Start

M2 Start

Sample Replicates
Control Replicates
Reaction Direction :
Prozone Limit %
Linearity Limit %
Technical Minimum

Y=aX+b a=

ails | Test Volumes | Reference Ranges
Auto Rerun O
[ Prealbumin | online Calibration m|
: Decimal Places : Cuvette Wash O
405 Secondary 700 Total Reagents :
cwvetwe  i[Chosgme | mememmi  [PABRL ]
: i € : ReagentRz -
: w2 End :
: Standard Replicates : [ 3 | [ Consumables/Calibrators: |
: Control Interval o | [BlankiLevel 0 |:[o |
React. Abs. Limit K | [calibrator Level 1 | :[** |
: Prozone Check [ Lower | [calibrator Level2 | : [** |
[0 ] DeltaAbs./Min. : [ 0.00 | [cCalibrator Level3 ] :[** |
: Technical Maximum ~ : [ * | [cCalibrator Level4 | : [** |
1.00 b= :[0.00 | [cCalibrator Level 5 | :[** |

*Technical limits are automat

** Enter calibrator value.

ically defined by the software via the upper and lower calibrator level.

Test Details | Test Volumes | Reference Ranges
Test .| PALB
sampeType  :[Senm |
Sample Volumes Sample Types
M Serum
Normal : Diluton Ratio : 0 Urine
. - ) . O CSF
increase ;[ 600[4L] Dilution Ratio : o
Decrease : Dilution Ratio : O Whole Blood
O Other
Standard Volume
Reagent Volumes and Stirrer Speed
RGT-1Volume  : R1 Stirrer Speed :
RGT-2Volume :[ 40 [pL| R2 Stirrer Speed :
Test Details | Test Volumes Reference Ranges
Test .| PALB
sampleType  :[Senm |
Reference Range : | DEFAULT
Category :
Reference Range Sample Types
. . M Serum
Lower Limit Upper Limit O Urine
O CSF
@L) @L) M Plasma
O Whole Blood
Normal | 0.20 | [ 0.40 | 0O Other
Panic o 0.00 | [ 0.00 |

Application respons®920
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