responNssaon
Apolipoprotein A1 FS*

Bestellinformation
Bestellnummer
17102 99 10 921

PackungsgroRRe

W 400 (4 x 100)

Verwendungszweck

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

Zusammenfassung

Apolipoprotein A1 (Apo Al) 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, darlber hinaus gilt es seit
langem als entscheidende Komponente fur den
Cholesterinstoffwechsel und die HDL-Synthese. Apo Al ist eines
der ersten Apolipoproteine, welches entdeckt wurde. Es ist das in
Struktur und Funktion wichtigste Protein im HDL und macht etwa
70 % des gesamten HDL-Proteingehalts aus. Epidemiologische
Studien zeigen eine enge Korrelation zwischen erniedrigten HDL-
bzw. Apo Al-Konzentrationen und der Prévalenz 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 Al weitere nitzliche
Informationen Gber Stérungen im Lipidstoffwechsel und kann eine
Alternative zur Messung von HDL-Cholesterin darstellen. [1,2,3]

Methode
Immunturbidimetrischer Test

Bestimmung der Apo Al Konzentration durch photometrische
Messung der Antigen-Antikbrper-Reaktion zwischen Antikdrpern
gegen Apo Al und in der Probe vorliegendem Apo Al.

Reagenzien

Bestandteile und Konzentrationen

R1: TRIS pH 7,5 100 mmol/L

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

Apolipoprotein Al
Lagerung und Haltbarkeit

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

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

Warnungen und Vorsichtsmaf3nahmen

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

2. Reagenz 2 enthdlt Material biologischen Ursprungs.
Behandeln Sie das Produkt als potentiell infektios gemanr
allgemein anerkannter Vorsichtsmalinahmen und guter
Laborpraxis.

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

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

5. Bei Fehlfunktion des Produkts oder einem veranderten
Aussehen, das die Leistung beeintrachtigen 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 fir den Gebrauch von
Laborreagenzien. Fir diagnostische Zwecke sind die
Ergebnisse stets im Zusammenhang mit der
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Patientenvorgeschichte, der klinischen Untersuchung und
anderen Untersuchungsergebnissen zu werten.

8.  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 gefahrliches Material
behandeln. Entsorgen Sie den Abfall gemaR 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.

Haltbarkeit [5]:

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

Nur einmal einfrieren. Kontaminierte Proben verwerfen.

Kalibratoren und Kontrollen

DiaSys TruCal Apo Al/B wird zur Kalibration empfohlen. Die
Kalibratorwerte sind riickverfolgbar auf ein kommerziell erhéltliches
Messverfahren, standardisiert gegen den IFCC Referenzstandard
(WHO-IRP Oktober 1992) SP1-01. DiaSys TruLab L Level 1 und
Level 2 fir die interne Qualitatskontrolle messen. Alle Zielwerte der
Kontrollen sind auf das DiaSys Reagenz/Kalibratorsystem
ruckfuhrbar. Nach der Kalibration muss eine Qualitatskontrolle
durchgefiihrt werden. Die Kontrollintervalle und -grenzwerte
missen an die individuellen Anforderungen des jeweiligen Labors
angepasst werden. Die Ergebnisse missen innerhalb der
festgelegten Bereiche liegen. Beachten Sie die einschlagigen
gesetzlichen Bestimmungen und Richtlinien. Jedes Labor sollte
KorrekturmaRnahmen fir den Fall einer Abweichung bei der
Kontrollwiederfindung festlegen.

Bestellnummer PackungsgroRe
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

Messbereich bis 250 mg/dL, abhéangig von der Konzentration
des héchsten Kalibrators.

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

Nachweisgrenze** | 0,8 mg/dL
Kein Prozoneneffekt bis 570 mg/dL.

Stabilitat im Gerat 4 Wochen
Kalibrationsstabilitat 4 Wochen
Interferenz durch Interferenzen Analyt-
<10 % bis konzentration
[mg/dL]
Ascorbinsaure 30 mg/dL 143
Bilirubin (konjugiert) 60 mg/dL 91,6
Bilirubin (unkonjugiert) 60 mg/dL 91,6
Hamolyse 1000 mg/dL 177
Lipamie (Triglyceride) 2000 mg/dL 74,9

Weitere Informationen zu storenden Substanzen finden Sie in der
Literatur. [6,7]
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Prazision

Wiederholbarkeit (n=20) Probe 1 Probe 2 Probe 3

Mittelwert [mg/dL] 49,4 87,0 137

VK [%] 1,83 1,75 1,83

Von Tag zu Tag (n=20) Probe 1 Probe 2 Probe 3

Mittelwert [mg/dL] 50,1 116 200

VK [%] 3,22 1,42 1,51

Methodenvergleich (n=126)

Test x DiaSys Apolipoprotein A1 FS
(Hitachi 917)

Testy DiaSys Apolipoprotein A1 FS
(respons®920)

Steigung 1,02

Achsenabschnitt 0,824 mg/dL

Korrelationskoeffizient 0,996

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

Umrechnungsfaktor
Apo Al [mg/dL] x 0,357 = Apo Al [umol/L]

Referenzbereiche [8]

Frauen 120 - 190 mg/dL 42,8 — 67,8 umol/L
Manner 110 - 170 mg/dL 39,3 - 60,7 pumol/L

Jedes Labor sollte die Ubertragbarkeit der Referenzbereiche fir 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 Al-Konzentrationen (< 120 mg/dL
bei Frauen und <110 mg/dL bei Méannern) auf ein Risiko fur
koronare Herzerkrankungen hinweisen kénnen [2].
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Application for serum and plasma

Test Details | Test Volumes | Reference Ranges

Test : Auto Rerun O

Report Name : [ Apolipoprotein A1 | Online Calibration m]

Unit : Decimal Places : Cuvette Wash O
Wavelength-Primary 578 Secondary : Total Reagents :
Assay Type : Curve Type : Reagent R1 :
ML Start : M1 End : Reagent R2 :
M2 Start : M2 End :[33 | [Consumables/Calibrators: |
Sample Replicates Standard Replicates  : [ 3 | [Blank /Level 0 | [o |
Control Replicates ~ : Control Interval o | [ calibrator 1 | [ |
Reaction Direction : React. Abs. Limit K | [ calibrator 2 | [ |
Prozone Limit % : Prozone Check : [ Lower | [calibrator 3 | [ |
Linearity Limit % [0 ] DeltaAbs/Min. : [.0.0000 | [ calibrator 4 | [ |
Technical Minimum ~: Technical Maximum [ * | [calibrator 5 | = |
Y=aX+b  a= b=

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

Test Details

Test Volumes

Reference Ranges

Test . | APOAL
Sample Volumes Sample Types
M Serum
Normal : Diluton Ratio : O Urine
) L . ] O CSF
Increase ‘[ 600[W] oOiuionRato B e
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 . | APOA1
sampeType [Senm |
Reference Range : [ DEFAULT
Category :
Reference Range Sample Types
- - M Serum
Lower Limit Upper Limit 0O Urine
O CSF
(mg/dL) (mg/dL) & Plasma
O Whole Blood
Normal | 110.00 | [ 170.00 | O Other
Panic il 0.00 | | 0.00 |
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