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.i Anwendungsbereich - Zweck 

ln-Vltro-Oagnc..rNg9J1Z zw qu.-mtativen Besmnm~ von l.lpoprotel'I (a) in Proben menschlichen lh,pn.ngs durch 
lmm\N\Jfbldmetne auf photometnschen Systemen. 

.i Medizinischer Nutzen -wissenschaftliche Validität 1 

1.Jpop,ot•n (a) (lp (a)) Ist etn aus 4)1den und Proteinen zusamrnenpesetztes Partikel Em Teil dieses Particels besteht aus 
Phospholipiden Cholestem und einem spezifischen Af:,olipoprote,n, Apolipopfotffl 8100, Identisch mit LDL (Low-Oensty­
upopn)tein), das Ctw:westenn transpo,tie,t Der andere Ted llt ein Apoipop,ote.-. (a}, das uber Oisuffidbnlc:bn mit Apoipoprotew1 
8 100 velDIKlden III. Apolipqprottt1 (a) (nicht zu verwech.in mC AfJ,O A1} 11t apezrl'isc:h für L.p(a) und stett für etr1 ~ 

km'diovnlwllr• RJäo FC. lp(a) .t katne apezifische F'61k11on bekannt Es 1St m6ghc:h. da• lp(•) als Akute~Prote1n 
u,g.rt Daher ltlt es vom.a:tehen. den Sptegel zu beiltimmen, wenn~ EnlzundungsrNk.110'1 voriiegt ON! Konzentration von 
4i(a) KhelrC gr6ßtffl111'5 genebd bedln!iJl zu sert. die Bestimmw,g des Lp(a)-5ptegels 1111: m RaMlen des 5c:reenirGs all 
kardiovaakulke RISlken (komnare Artenosklerose) -,gezeigt Es scheint. dass l.+l(a) das Risiko von Herzer1uank~n erhöht. 
ndem es entweder mC Plasmnogen um Blnclungutelen an Blutgenrw.eln konk\a"nert oder Atheromblldun,;i vennac:t-it. 

.i Verfahrensprinzip - Gebrauchsanleitung 

Die Bestmmung des lp(a) 'Nlrd mrttwfe des m Absc:hrvtt .BesteMangaben" aufgefuhrten Reagenzienkn und des dazugehörigen 
l<"alibnerlots auf Bloc:hem1e-Anatyseger.\ten durchgeführt On Velfahrenspnnz,p d-mmui-turbldmetnsc:hen Tests umfasst 
die blgenden Reaktiooasctrtle ZuMc:hst Mrd~ einer 0,9-%-NaCI-Probe der Nullpunkt der Ka~bnerkurve bestlffimt. 
Oaraultwi 'Nl'"d das ProberNOUl'len 1n erier Reakbonszelle eriem Puffervolumen R1 twu:ugefl.wt Um alle unspezmsc:hen 
ReaktK>nen zu eiminleren, l!ffolgt eme 5-mJnübge Inkubation bei 37 •c ZWISChen Puffet" und Pmbe Nach der lnkubatlOfl Mrd 
... erse Mnsu,g def optlldlen OK:N:e (001) bei 340 rm (pnmire Wetlenlange) / 6S4 rm (sekundlre 1/Jellenleilnge) 
durc:t'Ql!futwt Ns Nac:hltes 'Nln:I das R2-Anttsenm zu- R1-Probe/nm ~ gegeben und ene zweite lnkubabon mit •.-.r 
Dauer von S Mn..ten ba 37 •c Nehgeführt EH. zw-ffe Me-..,g da optisdwl ()du (002) w.-d mit denselben V\leßenlangen 
........ ..., 
O.s Lp(a) in def zu t•tenclen Probe reagiert spezrfisc:h mC ant,-tunanem lp(a)-Antlsen.m und die durch die Bildu-,g des Atmgen­
Jnbk6rper-lmmriomplexu l"ldUZJerte Tu-bditat wird prOf)OrtJ0nal zur lp(a)-Konz~bon tn der Probe gemessen 
Ole m rw:1-f-ft•en Modus emuttele Kalibnertrurve muss mithilfe ettsprec::hendef Konb-olen vaidieft '#erden (Sll!N Angaben 
m Absc:tvwtt .8n:elang•ben1 
Um m6ghc:he Kre1Rkontam,raboran zu vermeiden, können aA dem Anelyseg.-at Waschen p,ogrammll!rt werden Brtle 
befu:kslc:ttlgen Sie die umfangretc:he Diagam-Anwendq (App) wie auch das Bel'IW:efhandbuc:h des Analysegenils 
V\ls,tere lnfonn•,onen lindert &e .-. der Dlag■m-An'#endung (App). Oiag■m bürgt nichl fOr dJe Letstung von Dretanb,eter­
~U"'IQl!fl (Ai>P-), die nicht von Dlilg11m vaädll!rt '#Ul"den 
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Zubereitung 

Gebrauchsfertig 

Lagerung und Stabilität 

Die Reao■nzltln Sind b1S zu dem auf der Packung aufgedrudden V.rfabd■t1n1 (abgelaufene Monate) unter den folgenden 
empfolienen lagl!M"lgS- und Handhabungsbeding!J!'IDl!l'I stabil 

Das ungeöfl'nele Fltschc:hen '#lfd bei der auf der Verpac:ku-,g angegebenen Temperatur gelagert 
0- ~te Aasc:hc:hen 'Nlrd sofort rac:h dem Gebra1.eh '#leder versc:hlouen oder auf das dafü" VOJResehene 
geschlossene Analysegerat gestellt Es wird durch die Hllndhabung f'1IChl koreamtmert und bei der al.( de, Verpacl(ung 
ang~ Temperatu- gelagert 

--0. Rngerwen nicht enfneren 
M• det" ZH ~ sich Arttseren oder Nanopartikel-basierte Reagenzien absetzen Es 'Nl'"d empfohlen, sie schonend zu 
homogenMfen. lf"dem .,. u-ngedrefw: W'efden. bevor S.e 1n das ~lt ~ellt werden 

Andere erforderliche Materialien 

0w Ubbc:he Labor-.stattl.A'lg e!NIChließhc:h eries mrt emem photometnschert Detek:lor ausgestatteten Analysesystems 

.i Kalibrierung 

Kalibrierung 
Die KIIU1oerkurV'e wird ...-.ter Ver'#endu-,g des m Absc:l'Ylltl .Bestelangaben" angegebenen Kaliboerkd:s und dazugehönget" 
Kontrolleo erstell und valichert Die Beshmmu-,g des NIAlpunkls der Ka~bnefXU!'V9 erfolgt mit Koc:hsatzl6sung odef- etner durch 
Oag■m val1dlerten Matnx 

ROckverfolgbarkeit 
Die Methode '#U""de, '#MI m Datenblatt des ,eweillgen Kalibrators beschneben, mit elnl!f auf den 1rternal10N1len Standard 
zu-üdduhrbaren Referenzmethode standard!Slert (Siehe Absc:hmt .a.teRangaben") 
Du Verfahren ,edes Mal kahbneren. wem Sich d,e Chergermummer des Reagenz oder CH Leistung anclert (wenden Sie Sich an 
den Hersteller, 'lll'ftM die Anderungen andauern) oder -m dte Ouaktitskootrole dies erfordert 

.i Qualitätskontrolle 

Fu- Ouaitfltskontrollen die m Absc:hrwl _Bestellangaben" aufgefutwten Kontrotmatenaben verwenden Es 1st außerdem m6glic:h 
andere geeignete Kontrolmatenaien zu V'l!fWef"den 
Es 'Nl'"d emptahien. bei Jeder Kaibnerur1g e1ne Oualtiilskontrole durc:hzufutv-en und dtese Rowrie durch die Ure~ von 
Kontrollen zu urtentwen, tn1 die ZwertiSS9kff von '#ihrend der Rcdrie durc:hQefuhrt.en Pa!Jententesls zu gewätvielsten Die 
Etgebnue seilen innerhalb der definierten Konfidenzgrenzen Ngen Fals dNI E,vet,r- außefhal, der defnerten Grenzen 
iegen. 9011te ,-des Labor e,n anzuw-endendes Verfahren e1rn:tun Ole 6rtlic:hen Rec:ttsvorac:trrften und RIChtlnen bezügllc:h 
Ouehtatskontroften anhel!en 

-'> Referenzwerte 1~ 

..... _,,. 
lntemabonale Erohelten g/L 
Konvenhonele Einheiten mwc!L 
Umtec:tv,ungsf:aktor' rrnou\. ■ mgJdL x 2.42 

Referenzwerte 
<0300g/l 

Der bloc:henusc:he Analysator berechnet autorm•bsch die Analytkonarbahon Jeder Probe .-. mgldl (rmol/l) 
DIHe lnforrnabonen baseren auf Daten aus der '#1$$1!nsc:haftlchen U:eratu- Jedes Labor sollte die G(lbgkeC dieser 'Nerte 
Yllnfizieren U"1d ba Bedarf serie etgenen Referenzwerte gemiß der zu U"'ltersuc:t.nden PopUabon fntle;en 
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.i Warnung und Vorsichtsmaßnahmen 

N11zurln-Wro-01agnostik. 

,0 iagam 
.. __ ... 

IJ7"CI 

DO~ -­"'"""' wt11-i 

Muss -.on befugtem Persooal urter der Ven1ntwortung .,,.. Btologen ~ndhabl werden 
Produkte menschlichen lksprungs wuden negabv at.J HIV-1- und -2-AnbkOrper, HCV+Antikörper und H~ getestet, 
mOuen aber dernoch als potenzie• 1nfekb0ses Matenal bet.ndelt werden 
Umweltnsiken Alle Oltlch geltenden Vorschnften fur ene sichere EntlOl'guru befolgen 
Otese Produkte enthalten Natnumaztd Produkte, d• Nal:nurnaz1d .-dhalen, müssen mit VOB1Cht gehandhabt werd-, 
Verachludcen l.l"ld Kon:akl mit Haut oder Sc:hleimhauten wrmetden 

Natnumazid wml bei Kontakt mit Schwermetallen - Kupf• oder Blei explos,v 
Scherhetsdatenblatter werden Fachkrillen auf Anfrage ■Ul!iJehind1gt 

.i Proben 

Entnahmebedingungen" • 

Proben 1n Ubereinstimmung md. Standardlabormethoden und ru- mttlels Sammetverlahren. Rol'V'chen oder Behiltem nehmen. 
die für diesen Zweck 'l'Ofgesehen und geegnet Sind Bitte berOc:blc:hbgen Sie außerdem die vonse1teo des ~ 
ver6fferöc:hle Gebrauc:hsanleti..ng des ProbenaMluystems 

Probentyp 

Serum und Plasma 

Lagerung und Stabilität: der Probent.' 

Temperatur 
-:!>"C 
4-8 "C 

20-25"C 

Stab1itat 
SJ Monate 
< 2Wochen 

S2Tage 

Diese lnforrnabonen baSl«en auf Daten aus der WISSenschaftlic:hen Ld:eratur Es obliegt dem Labor, aNe w.rfügbaren Hlfflfmse 
I.A'ld/oder etgene Beobac:hlu,gen zu berüc:kuc:t"tlgen, um die für das Labor spezifischen Stabllütsktitenen zu bestmmen 

.i Reagenzien 

Zusammensetzung und Konzentrationen/Lagerung 

Rugenz R1 kene 
Reagenz R2 Ziegen-Antiserum mrt Anbk6rpem gegen hl.maries Lipoprotein (a) (Tier :t: 56 4 mghnl) 

Andere Bestandteile 
Reagenz R1 Puffer, Polymer. anorg11n1sc:hes Salz und Konservien,ngsstoff 
Reagenz R2: Puffer, anorganisches Salz und KonseMen.ngsstoff 

KonseMerWlgStemperatur 
Reagenz R1 2--8 ·c 
Reagenz R2 2--8 ·c 
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.i Analyseleistungen 
Die U'llen aufgefuhrten Analyseletstungen '#Ul"den aufffll!m 8oc:hemie-Anelysegerllll dtKc:h ein Messverfahren evaluert, 'N9k:hes 
dem des AtelN::a• ihnelt. Ole erzielten Ergebnisse sind repnlsentat,v für .iene dNI auf elfll!ffl Ate11ica• zu .,,,.rter, Sind Die m 
Labor gl!\ll'Ol'VleOen Resultate koonen Jedoch davoo eb'#etc:hen 

0. Analyselellll:ii,gen wurden 1n Übereinsllmmung mit dem .~ lechnique d'aoc:red1t11bon de venfic:allon (Portff A)lvalldabon 
(Portee B) des fflelhodes en blolog1e medcale", Dokument SH GTAO◄ ReV1110n 01 errmttelt 

Messbereich 

0024-0946g/l 
Der Messberetc:h w1rd durch die Quanbfizll!fUl"ljJS- und die U1811nUitsgrenze (ot-ne PostdilWOJI) begrenzt. Proben mit einer 
Konzentrabon Ober der Obergrenze müssen V'l!fdonnt werden 

Nachweisgrenze 

0007g/L 
0.bel hllndeN es sich um das ldetnste Signal auagedrodcl als Menge oder Konzentration, das lllter den gleichen Bed.ngurgen 
IM l!fl"IM gegebenen Watnc:heric:hke• von.,.,, ReagenZJenleerwert untefSChleden '#efden kann 
Die UnteBUChur,g der Nac:h'#esgrenze basteft auf der stablll:Jsc:tw, Aralys,e der beobac:tw:eten S,gnaJunterschlede zwischen den 
Bll"ldproben und den Proben 

Interferenzen (analytische Spez ifitll) 

Es 1111: keine Kleuzreaktrvüt des genamten Antlsen.-rls oder def w.rwendeten Antikörper beurrt 
Die abnormal gefärbten und partiketha~ Proben k6Men. abhangtg vom Aralysesystem, Assayfehler verursachen Diese 
Proben munen YOJ ihrer Urtersuc:hung c:hemlSc:h oder physikaisc:h geklärt werden 

Präzision 

Die Prtz1S10n w.-d anhand der WederholbarkeJI (Vanabonsko.tfizlffl (Coetriaent of Vanatlon, CV] 1merhalb des Durchlaufs) und 
der Reproduz1erbari<ell (CV imerhalb der Kallbnerung) bewertet 

Stut.1 
Stufe2 

Richtigkeit- Genauigkeit 

'Niederilolbarkell (n ■ 30) 

0147 
0476 

439 
143 

Rep,odUZJerbari<ell (n • 30) 

Ourchsc:hrftt Cl/" 
0154 784 
04TT •53 

Die durch B,as (Verzerrung) quantrfizlerte Genauigkeit 'Nlrd gesc:hatzt, indem der .-. der Zvn~ie ~ 
Mitehirtert, der du-eh CQI-Proben ermittelt M.f'de, mit dem ef'Wertelen Z..W.,t V'l!fghc:hen 'Nln:I. def •• .vtatver" Wert def 
urtersuc:hten Probe erachtet w.-d 
Die Genai.agkeil 151 definiert als der Grad der Lbereinsllmmur,g zwiac:hen einem gemessenen Wert und dem wahren Wert et. 
reNJvanten Nlatyten 
O.Oam liset eine VerzemJng von S % m VerglelCh zum 1nt«n■bonalen Standard oder zu emer enerunnten Referenzmethode 

.i Grenzen der Methode 
0w Ergebrn,se dieses Tests sollen lfflffll!f m ZlA■mmerftt'lg mit der Krankengesc:nc:td:e des Pa~«1. den khntScMn 
Anzeichen und 'lll'l!lleren Befunden Interpretiert wercleo 

Prozone 

Aufgru-ld der BegrerlZl.lng der Uneanlllt bis zu- Obergrenze des Meuberetc:hs wurde bei Proben mit e1.-.r Konzentrat10n M 
2 000 Gfl kein AnllgenObersc:huss festgesteit 

Matrixeffekt 

0.. laborubergretfenden Kootrollproben U"1d Kontronen könrwl aufgrund .,_ Matnxeffekts andere Ergebnlue liefern als die, 
die mrt anderen Assaymethoden ernelt werden In diesem Fall kam eine Analyse der Erpebnlsse nach Maßgabe von bestimmten 
Zielwerten der verwendeten Methode erforderic:h ••n 8ltte 'N9nden Ste u:h m Zweifel an den Hersteller 
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Falls Sie technische Hilfe benötigen, wenden Sie sich bitte an unseren Kundenservice unter supportand"nnovation@diagam.com 

.iJ Symbollegende 

Die folgenden Symbole können auf der Verpacku,g und dem Etikett erscheinen: 

.. 
~ 

m 

~ 

MecizinixhesG«atw,;,..vifro. 
Oiagno.sfik 

Temperall.f'grenz';;;iLA(Jerung) 

Katalognummer 

Gebniuch.sanwei.sir,g be&chten 

Anti<örperoderAntiset11T1 

!! 

!l 

(( 

5Stufen 

Kontrolle 

Dies'" Prowkt erfüllt de Anlorderungen 
de, 

eut>p,lisc.hen Richtinie 98/19 CE tar 
Medizinisches Gen!ltzur 

in-vilro-Diagnostik. 

Ver5ioruänderrll!lf!'I verfolgen 

.. Diagam Belgien: Rue du Pate Industrie/ 40, 7822 Ghislengl'Mn, Belgien 

D;,,,gamHaupWtz 

Verlriobdutdl Diagam Frank.reich: Boulevard de la Liberle 130, 59000 Lille, mmueich 

Alle in diesem Dokument genannten ProCX/ktnamen, eingetragenen Warenzeichen und Firmennamen bleiben Eigentum der 
jeweiligen Inhaber 
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