responNssaon
Myoglobin FS*

Bestellinformation

Bestellnummer
17098 99 10 921

PackungsgroRRe

N/ 400 (4 x 100)

Verwendungszweck

Diagnostisches Reagenz fur die quantitative in vitro Bestimmung
von Myoglobin in humanem Serum oder Heparinplasma am
automatisierten respons®920.

Zusammenfassung

Myoglobin ist ein intrazellulares Ham-Protein mit einem
Molekulargewicht von etwa 17 800 Dalton, das hauptsachlich in
Herz- und Skelettmuskeln vorkommt und als sauerstoffbindendes
Molekul dient. Myoglobin wird nach einer Muskelschéadigung schnell
freigesetzt und kann daher in den frihen Stadien einer Verletzung
ein nitzlicher Biomarker sein [1]. Erhdhte Myoglobinwerte sind ein
Indikator fur Muskelschdden und konnen bei akuten und
chronischen Skelettmuskelerkrankungen, Nierenversagen,
Myokarditis, Operationen am offenen Herzen und intensiver
korperlicher Betétigung beobachtet werden [1-3]. Die zunehmende
Sensibilisierung der Offentlichkeit fiir den Myokardinfarkt fiihrt dazu,
dass die Patienten bei Auftreten von Symptomen friihzeitig in die
Notaufnahme eingeliefert werden. Die Einleitung einer
thrombolytischen Therapie innerhalb der ersten 6 Stunden nach
Auftreten der Brustschmerzen ist entscheidend fir die Prognose
des Patienten und eine frihzeitige Reperfusion, die ein positives
klinisches Ergebnis gewéhrleistet. Die Freisetzung von Myoglobin in
den Blutkreislauf beginnt bereits 2 bis 4 Stunden nach der
Zellschadigung, erreicht ihren Hohepunkt zwischen 9 und 12
Stunden und kehrt innerhalb von 24 bis 36 Stunden auf den
Ausgangswert zuriick. Myoglobin dient als Frihindikator fur einen
Myokardinfarkt und als Ausschlusskriterium [1,4,5]. Myoglobin weist
einen negativen Vorhersagewert von 99 % auf, wodurch die
Ausschlussfahigkeit von Notaufnahmen verbessert und die
unangemessene Einweisung von Patienten mit fur einen akuten
Myokardinfarkt untypischen Symptomen in die Koronarstation
minimiert wird. In Verbindung mit anderen kardialen Markern wie
CK-MB oder Troponin | wird Myoglobin zu einem wertvollen
Diagnoseinstrument fur die frihzeitige Beurteilung eines mdglichen
akuten Myokardinfarkts bei Patienten [1].

Methode

Partikelverstarkter immunturbidimetrischer Test

Bestimmung der Myoglobin Konzentration durch photometrische
Messung der Antigen-Antikorper-Reaktion zwischen den mit
Antikdrpern beschichteten Latexpartikeln und in der Probe
vorliegendem Myoglobin.

Reagenzien
Bestandteile und Konzentrationen
R1: Puffer pH 8,3
Glycin <15%
R2:  Puffer pH 7,3
Glycin <15%
Mit Anti-Myoglobin-Antikdrpern <1%

(Kaninchen) beschichtete Latexpartikel

Lagerung und Haltbarkeit

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

Die Haltbarkeit des gedffneten Reagenzes nach Anbruch betragt 15
Monate bis zum Verfallsdatum.
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Warnungen und VorsichtsmaRnahmen

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

2. Reagenzien enthalten Material biologischen Ursprungs.
Behandeln Sie das Produkt als potentiell infektibs geman
allgemein anerkannter VorsichtsmaRnahmen und guter
Laborpraxis.

3. Zur Vermeidung von Verschleppungen nach Benutzung
bestimmter Reagenzien sorgfaltig spilen. Beachte die DiaSys
respons®920 Carryover Pair Tabelle. Verschleppungspaare
und automatisierte Waschschritte mit der empfohlenen
Waschlésung kdnnen in der Systemsoftware hinterlegt
werden. Bitte berticksichtigen Sie dabei das Geratehandbuch.

4. In sehr seltenen Féllen kann es bei Proben von Patienten mit
Gammopathien zu verfalschten Ergebnissen kommen [6].

5. Bei Fehlfunktion des Produkts oder einem veradnderten
Aussehen, das die Leistung beeintréchtigen kénnte, wenden
Sie sich an den Hersteller.

6. 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.

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

8. Nur fur professionelle Anwendung.

Entsorgung

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

Warnung: Abfall als potenziell biologisch geféhrliches Material
behandeln. Entsorgen Sie den Abfall gemaR den {blichen
Laboranweisungen und -verfahren.

Reagenzvorbereitung

Das latexverstarkte Reagenz 2 in der respons® Flasche vor der
ersten Anwendung durch gelegentliches Umkehren aufmischen.
Schaumbildung vermeiden.

Bendtigte Materialien

Ubliche Laborausriistung

Probenmaterial
Humanes Serum oder Heparinplasma

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

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

Haltbarkeit [7]:

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

Nur einmal einfrieren. Kontaminierte Proben verwerfen.
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Kalibratoren und Kontrollen

DiaSys TruCal Myoglobin wird zur Kalibration empfohlen. Die
Kalibratorwerte sind riickverfolgbar auf eine Referenzpréparation
auf der Basis von reinem Antigen. DiaSys TruLab Protein Level 1
und Level 2 fir die interne Qualitatskontrolle messen. Nach der
Kalibration muss eine Qualitatskontrolle durchgefiihrt werden. Die
Kontrollintervalle und-grenzwerte missen an die individuellen
Anforderungen des jeweiligen Labors angepasst werden. Die
Ergebnisse miissen innerhalb der festgelegten Bereiche liegen.
Beachten Sie die einschlagigen gesetzlichen Bestimmungen und
Richtlinien. Jedes Labor sollte Korrekturmafnahmen fur den Fall
einer Abweichung bei der Kontrollwiederfindung festlegen.

Bestellnummer PackungsgroRRe
TruCal Myoglobin 17030 99 10 058 4 x 1mL
TruLab Protein Level 1 5 9500 99 10 046 3 x 1mL
TruLab Protein Level 2 59510 99 10 046 3 x 1mL

Leistungsmerkmale

Messbereich von 11,5 pg/L bis 600 pg/L, abhangig von der
Konzentration des hdchsten Kalibrators. Die Linearitat liegt
innerhalb + 10 %.
Bei hoheren Konzentrationen Proben nach manueller
Verdinnung mit NaCl-Lésung (9 g/L) oder tiber Rerun-Funktion
nachbestimmen.

Nachweisgrenze** 11,5 pg/L
Quantifizierungsgrenze** 11,5 pg/L
Kein Prozoneneffekt bis 15000 pg/L.
Stabilitat im Gerat 6 Wochen
Kalibrationsstabilitat 4 Wochen
Interferenz durch Interferenzen Analyt-
<10 % bis konzentration
[Hg/L]
Bilirubin (konjugiert) 60 mg/dL 67,7
60 mg/dL 136
Bilirubin (unkonjugiert) 50 mg/dL 68,2
65 mg/dL 139
Hamolyse 1100 mg/dL 61,7
1100 mg/dL 126
Lipamie (Triglyceride) 1900 mg/dL 77,7
1900 mg/dL 124
Rheumafaktor 640 1U/mL 70,7
640 IU/mL 130

Weitere Informationen zu stérenden Substanzen finden Sie in der Literatur
[8-10].

Préazision
Wiederholbarkeit (n=20) Probe 1 Probe 2 Probe 3
Mittelwert [ug/L] 45,7 64,7 197
VK [%] 1,90 1,49 141
Von Tag zu Tag (n=20) Probe 1 Probe 2 Probe 3
Mittelwert [ug/L] 41,2 70,0 207
VK [%] 2,37 2,76 1,66
Methodenvergleich (n=105)
Test x DiaSys Myoglobin FS
(Hitachi 917)
Testy DiaSys Myoglobin FS
(respons®920)
Steigung 1,02
Achsenabschnitt 1,43 pg/L
Korrelationskoeffizient 0,999

** gemald CLSI Dokument EP17-A, Vol. 24, Nr. 34

Umrechnungsfaktor
Myoglobin [ug/L] x 0,059 = Myoglobin [nmol/L]
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Referenzbereiche [11]
Frauen und Méanner <70 pug/L 4,13 nmol/L

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

844 7098 10 01 73 Mai 2024/1



responssao
Myoglobin FS

Application for serum and plasma

Test Details | Test Volumes | Reference Ranges

Test MYO Auto Rerun O

Report Name - [ Myoglobin |  online Calibration m|

Unit : Decimal Places : Cuvette Wash O
Wavelength-Primary 505 Secondary : D Total Reagents :
Assay Type : Curve Type : Reagent R1 :
M1 Start : M1 End : Reagent R2 : |:|
M2 Start : M2 End :[30 | [Consumables/Calibrators: |
Sample Replicates Standard Replicates : | 3 | [Blank | [o |
Control Replicates  : Control Interval o | [ calibrator 1 | [* |
Reaction Direction  : React. Abs. Limit I | [calibrator 2 | [ |
Prozone Limit % : Prozone Check : [ Lower | [calibrator 3 | [ |
Linearity Limit % :[o ] DeltaAbs/Min. : [ 0.0000 | [calibrator 4 | [ |
Technical Minimum ~ : Technical Maximum  :

Yy=aX+b  a= b=

*Technical limits are automatically defined by the software via the upper and lower calibrator level.
** Please enter calibrator value.

Test Details | Test Volumes | Reference Ranges
Test MYO
sampleType
Sample Volumes Sample Types
M Serum
Normal : Dilution Ratio : 0 Urine
) . . i O CSF
Increase : 10.00 Dilution Ratio : 7 Plasma
Decrease : Dilution Ratio : 0 Whole Blood
O Other
Standard Volume
Reagent Volumes and Stirrer Speed
RGT-1Volume R1 Stirrer Speed
RGT-2 Volume R2 Stirrer Speed :
Test Details | Test Volumes Reference Ranges
Test MYO
sampleType
Reference Range : [ DEFAULT
Category :
Reference Range Sample Types
. . M Serum
Lower Limit Upper Limit O Urine
0O CSF
(ng/L) (ug/L) & Plasma
O Whole Blood
Normal | 0.00 | [ 70.00 | O Other
Panic il 0.00 | | 0.00 |

Application respons®920
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