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Diagnosereagenz fiur die quantitative In-vitro-Bestimmung von
Orosomukoid in Serum oder Plasma mittels Immunturbidimetrie.

Applikationsversion Die Orosomukoid-Konzentration in der Probe wird durch
den Vergleich der Ergebnisse mit einer Standardkurve
errechnet.

Serum, Plasma: Oroso2 (nicht zur Verwendung in den

USA)

9 % Reagenzien
= ABX Pentra Orosomucoid ist gebrauchsfertig.

Verwendungszweck (nicht zur Verwendung Es ist teilgereinigtes Immunoglobulin aus Kaninchen-

in den USA) Serum und enthalt 15 mM NaNj; als Stabilisator.

= Immunogen: Aus einem Pool humaner Seren isoliertes
Orosomukoid.

m ABX Pentra Orosomucoid sollte gemaB diesen
Anweisungen verwendet werden. Bei unsachgemaBer
Verwendung kann der Hersteller eine einwandfreie
Funktionsweise nicht gewéhrleisten.

Das Reagenz ABX Pentra Orosomucoid ist fir die
quantitative  In-vitro-Bestimmung von  Orosomukoid
(saurem Alphail-Glykoprotein) in Serum und Plasma
mittels Turbidimetrie vorgesehen.

Die Bestimmung von spezifischen Alpha1-Glykoproteinen
kann als Hilfsmittel bei der Diagnose von Kollagenosen
(Stoérungen des Bindegewebes), Tuberkulose, Infektionen,
ausgedehnten  Tumorerkrankungen  und  Diabetes
eingesetzt werden.

Handhabung

1. Reagenz mit einem speziellen Adapter direkt in
Position 1 eines verfliigbaren Sektors stellen.

Klinischer Hintergrund (1, 2)

Bei entziindlichen Rheuma- und GefaBbeschwerden, bei
der Hodgkinschen Krankheit und bei bakteriellen
Infektionen wurden besonders bei Neugeborenen erhdhte
Orosomukoid-Konzentrationen beobachtet.

Methode

Das Humanserum oder -plasma wird mit der 2. Evtl. vorhandenen Schaum mit einer Kunststoffpipette

= Antikérperldsung  vermischt.  Die  Bildung  der entfernen.

& Immunkomplexe wird mittels Turbidimetrie gemessen. Es 3. Reagenzienrack in den gekihlten Bereich auf dem
% wurde eine sehr gute Korrelation zwischen dem erzeugten Reagenzienteller des ABX Pentra 400 stellen.

5 Signal und der Orosomukoid-Konzentration in der Probe Die Reagenzflasche nach den Tests direkt wieder
éf, erzielt. verschlieBen und in einen Kihlschrank stellen.
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4. Stellen Sie die Kassetten des ABX Pentra
Accelerator | CP (A11A01655) und des ABX Pentra
Sample Diluent CP (A11A01662) in den gekihlten
Bereich auf dem ABX Pentra 400-Reagenzienteller.

Kalibrator

Verwendung fir Kalibration:
ABX Pentra Protein Cal (A11A01698) (nicht enthalten)
4x1mL

Kontrolle 2

Verwenden Sie fir die interne Qualitatskontrolle:

m ABX Pentra Protein Control L/H (A11A01700) (nicht
enthalten)
2x 1 mL+ 2 x 1 mL (hur die Kontrolle mit niedriger
Konzentration wird titriert)
oder

m ABX Pentra N MultiControl (1300054414) (nicht
enthalten)
10 x 5 mL (Lyophilisat)

m ABX Pentra P MultiControl (1300054415) (nicht
enthalten)
10 x 5 mL (Lyophilisat)

Jede Kontrolle sollte taglich und/oder nach einer
Kalibration getestet werden.

Die Haufigkeit der Kontrollen und die Konfidenzintervalle
muissen den Laborrichtlinien und den l&dnderspezifischen
Richtlinien entsprechen. Beim Testen von
Qualitatskontrollmaterial missen die nationalen bzw.
ortlichen Richtlinien eingehalten werden. Die Ergebnisse
mussen innerhalb des definierten Sollbereichs liegen.
Jedes Labor muss definieren, wie bei Ergebnissen
auBerhalb dieses Sollbereichs vorgegangen werden soll.

Zusatzlich benodtigtes Material @

m Automatisches Analysegerat fir klinische Chemie:
ABX Pentra 400
m Kalibrator: ABX Pentra Protein Cal (A11A01698)
m Kontrollen:
ABX Pentra Protein Control L/H (A11A01700)
oder
ABX Pentra N MultiControl (1300054414)
ABX Pentra P MultiControl (1300054415)
m ABX Pentra Sample diluent CP (A11A01662), 99 mL
m ABX Pentra Accelerator | CP (A11A01655), 99 mL

m Standard-Laborausristung.

Probenmaterial

® Serum.
m Plasma aus EDTA.

Andere Antikoagulantien als die aufgeftihrten wurden von
HORIBA Medical nicht getestet und werden deshalb nicht
fir den Einsatz mit diesem Test empfohlen.

Haltbarkeit:

m Bei 2-8°C: 1 Woche
m Bei -20°C: 1 Woche

Nur einmal einfrieren!

Referenzbereich (3)

Jedes Labor muss seine eigenen Referenzbereiche
einrichten. Die hier angegebenen Werte sind nur
Richtlinien.

Erwachsene: 0,5 - 1,2 g/L (CRM 470).

Neugeborene: 0,25 - 0,5 g/L (3).

Lagerung und Haltbarkeit

Haltbarkeit vor dem Offnen:

Haltbar bis zu dem auf dem Etikett angegebenen Datum,
wenn die Lagerung bei 2-8°C erfolgt.

Haltbarkeit nach dem Offnen:

Haltbar bis zu dem auf dem Etikett angegebenen Datum,
wenn die Lagerung bei 2-8°C erfolgt, die Flasche sofort
wieder verschlossen wird und Verunreinigungen
vermieden werden.

Entsorgung

m Die Entsorgung muss gemaB den 6rtlichen Vorschriften
erfolgen.

m Dieses Reagenz enthalt weniger als 0,1% Natriumazid
als Konservierungsmittel. Natriumazid kann mit Blei
und Kupfer unter Bildung hochexplosiver Metallazide
reagieren.

aAnderung: neue Kontrolle.
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Allgemeine VorsichtsmaBnahmen

m Dieses Reagenz ist nur flr die professionelle In-vitro-
Diagnostik bestimmt.

m Nur flr die bestimmungsgemaBe Verwendung.

m Dieses Reagenz ist gemaB der Verordnung (EG)
Nr. 1272/2008 als nicht gefahrlich eingestuft.

m Warnung: Dieses Reagenz wird aus tierischen
Substanzen gewonnen. Folglich sollte es als potenziell
infektids betrachtet und mit entsprechender Vorsicht
gemaB den Laborvorschriften gehandhabt werden (4).

m Nicht mit dem Mund pipettieren.

Reagenzien nicht auffiillen.

m Produkt nicht einnehmen. Kontakt mit Haut und
Schleimhduten vermeiden.

m Es missen die standardméaBigen VorsichtsmaBnahmen
fur die Verwendung von Laborreagenzien beachtet
werden.

m Die Reagenzflaschen sind Einwegflaschen und missen
gemanB den ortlichen Vorschriften entsorgt werden.

m Weitere Informationen enthalt das
Sicherheitsdatenblatt des Reagenzes.

m Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn deutliche
Anzeichen  fUir  biologische, chemische oder
physikalische Defekte vorliegen.

m Der Benutzer hat sicherzustellen, dass dieses
Dokument tatséchlich fur das verwendete Reagenz gilt.

Leistungsmerkmale des ABX Pentra 400
Serum, Plasma

Die unten aufgeflhrten Leistungsmerkmale wurden auf
dem ABX Pentra 400-Analysegerat ermittelt.

Anzahl von Tests: Etwa 438 Tests

Probenvolumen: 15 pL/Test

Nachweisgrenze

Die nach dem Valtec-Protokoll (5) bestimmte
Nachweisgrenze liegt bei 0,10 g/L.

Genauigkeit und Prazision

Wiederholbarkeit (Wiederholprézision)

Wiederholbarkeit entsprechend den im Valtec-Protokoll
genannten Empfehlungen (5) mit 20-fach getesteten
Proben:

m 2 Kontrollen
m 3 Proben (geringe / mittlere / hohe Konzentration)
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Mittelwert g/L VK %
Kontrollprobe 1 0,65 2,40
Kontrollprobe 2 1,58 1,52
Probe 1 0,36 3,30
Probe 2 0,87 2,86
Probe 3 1,52 1,46

Reproduzierbarkeit (Gesamtprézision)

Reproduzierbarkeit gemaB den Empfehlungen des CLSI
(NCCLS), EP5-A-Protokoll (6) mit doppelt getesteten
Proben wahrend 20 Tagen (2 Serien pro Tag):

m 2 Kontrollen
m 2 Proben (geringe / hohe Konzentration)

Mittelwert g/L VK %
Kontrollprobe 1 0,63 3,51
Kontrollprobe 2 1,60 2,45
Probe 1 0,85 2,48
Probe 2 1,92 2,37

Messbereich

Der Test hat einen Messbereich von 0,10 g/L bis bis zum
héchsten Kalibrierungspunkt bestétigt.

Die Reagenz-Linearitdt wurde bestimmt bis auf 3,25 g/L
gemaB den Empfehlungen des CLSI (NCCLS), EP6-P-
Protokoll (7).

Korrelation

Anzahl Patientenproben: 98

Proben werden mit einem kommerziellen Reagenz als
Referenz korreliert gemaB den Empfehlungen des CLSI
(NCCLS), EP9-A2-Protokoll (8).

Die folgende Gleichung fir die allometrische Gerade
wurde unter Verwendung der Passing-Bablok-Regression
(9) erhalten:

Y =1,00 X + 0,06 (g/L)

mit einem Korrelationskoeffizienten r2 = 0,986.

Interferenzen

Hamoglobin: Kein signifikanter Einfluss feststellbar
bis zu 267 pmol/L (460 mg/dL).

Triglyzeride: Kein signifikanter Einfluss feststellbar

bis zu einer Intralipid®-Konzentration
(bezeichnend  fur  Lip&dmie) von
7 mmol/L (612,5 mg/dL).
Gesamtbilirubin: Kein signifikanter Einfluss feststellbar
bis zu 353 pmol/L (20,7 mg/dL).
Direktbilirubin: ~ Kein signifikanter Einfluss feststellbar
bis zu 368 pmol/L (21,5 mg/dL).
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Andere Grenzen werden von Young in Form einer Liste
mit Drogen und prdanalytischen Variablen angegeben, die
bekanntermalBen diese Methodik beeinflussen (10, 11).

Prozoneffekt

Bis zu einer Konzentration von 14,4 g/L wurde kein
Antigenlberschuss beobachtet.

Haltbarkeit der Kalibration

Das Reagenz wird an Tag O kalibriert. Die Stabilitat der
Kalibration wird durch Testen von 2 Kontrollproben
Uberpriift.

Die Kalibration ist 23 Tage stabil.

Hinweis: Eine Rekalibrierung wird empfohlen, wenn sich
Reagenz-Chargen dndern oder die Qualitdtskontrolle nicht
das geforderte Ergebnis aufweist.
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