APOLIPOPROTEIN B

Kat. €. Nazev baleni | Obsah baleni

XSYS0127 | APO B 28 R1:2 x 10,8 ml (Pufr), R2: 2 x 3,4 ml (Antisérum)
> C€
POUZITI

Souprava pro stanoveni apolipoproteinu B (Apo B) v lidském séru a plazmé imunoturbidimet-
rickou metodou.

KLINICKY VYZNAM

Apo B je hlavni proteinova slozka LDL (lipoproteinu s nizkou hustotou). Apo B je nezbytny pro
reakci s LDL receptory v jatrech a na bunéénych sténach a je tak zapojen do transportu choles-
terolu z jater do bunék krevnich cév.

Zvysené hladiny Apo B se €asto nachazeji pfi aterosklerotickych cévnich zménach a jsou rizi-
kovym faktorem aterosklerézy.

PRINCIP METODY
Méfeni reakce antigen/latex-protilatka metodou end-point.

SLOZENI CINIDEL

R1 (Pufr)

TRIS pufr (pH 8) 200 mmol/l
PEG 56 g/l
Chlorid sodny 50 mmol/l
Azid sodny 0,9 g/l

R2 (Antisérum)
Kozi sterilni delipidované antisérum proti lidskému Apo B

HEPES pufr (pH 7,4) 50 mmol/l
EDTA 9 mmol/l
Azid sodny 0,949/

PRIPRAVA CINIDEL
Cinidla jsou kapalna pfipravena k pouziti.

SKLADOVANI A STABILITA PRACOVNICH ROZTOKU
Je-li dodrzena teplota skladovani 2-8 °C, jsou Cinidla stabilni do data expirace. Stabilita v pfi-
stroji je minimalné 8 tydnu, pokud se zabrani kontaminaci. Nezmrazuijte.

VZORKY

Sérum nebo plazma (heparin, NaF, EDTA, citrat sodny), vzorky museji byt Cerstvé a nehe-
molyzované. Pfed analyzou Ize vzorek skladovat tyden pfi 2-8 °C nebo 3 mésice pfi -20 °C.
Opakované zmrazovani a rozmrazovani neni pfipustné.

POZADOVANE REAGENCIE, KTERE NEJSOU SOUCASTi SOUPRAVY

Lze pouzit jakykoliv pfistroj s kontrolou teploty 37 + 0,5 °C, na kterém Ize pfesné odecitat
absorbanci pfi vinové délce 340 nm.

Specificky spotfebni material pro analyzator, napf. kelimky na vzorky

Kalibratory

Kontroly

Fyziologicky roztok (9 g/l NaCl)

POSTUP STANOVENI
Aplikace na automatické analyzatory viz ASSAY PARAMETERS.
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KALIBRACE

Blank: fyziologicky roztok
Kat. ¢. Produkt Nazev baleni Obsah
XSYS0105 | APOLIPOPROTEIN CALIBRATOR SET APO CAL SET 5x0,5ml

Kalibra¢ni kfivka: vytvorte 5bodovou kalibraéni kfivku s pouzitim sady kalibratori APO CAL SET.

Frekvence kalibrace: doporucuje se kalibrovat
* po zméné SarZe reagencie
« jak vyzaduje proces interni kontroly kvality

KONTROLA KVALITY
Ke kontrole kvality se doporucuje ERBA NORM 4x5, kat. €. BLT0O0080 nebo ERBA NORM 10x5,
kat. &. XSYS0123 a ERBA PATH 4x5, kat. &. BLT00081 nebo ERBA PATH 10x5, kat. &. XSYS0124.

VYPOCET
Vypocet je proveden automaticky analyzatorem XL.

REFERENCNi HODNOTY

4-5 let

Muzi 58-103 mg/d| resp. 0,58-1,03 g/l

Zeny 58-104 mg/d| resp. 0,58-1,04 g/
6-11 let

Muzi 56-105 mg/d| resp. 0,56-1,05 g/l

Zeny 57-113 mg/dl resp. 0,57-1,13 g/
12-19 let

Muzi 55-110 mg/dl resp. 0,565-1,10 g/

Zeny 53-119 mg/dl resp. 0,563-1,19 g/l
20-29 let

Muzi 59-130 mg/d| resp. 0,59-1,30 g/l

Zeny 59-132 mg/d| resp. 0,59-1,32 g/
30-39 let

Muzi 63-143 mg/d| resp. 0,63-1,43 g/

Zeny 70-132 mg/d| resp. 0,70-1,32 g/
40-49 let

Muzi 71-152 mg/d| resp. 0,71-1,52 g/

Zeny 75-136 mg/dl resp. 0,75-1,36 g/l
50-59 let

Muzi 75-160 mg/d| resp. 0,75-1,60 g/l

Zeny 75-168 mg/d| resp. 0,75-1,68 g/l
60-69 let

Muzi 81-156 mg/d| resp. 0,81-1,56 g/l

Zeny 75-173 mg/dl resp. 0,75-1,73 g/l
> 69 let

Muzi 73-152 mg/d| resp. 0,73-1,52 g/

Zeny 79-168 mg/dl resp. 0,79-1,68 g/l

Referencni rozmezi jsou pouze orienta¢ni. Kazda laborator by si méla stanovit svoje

vlastni referenéni hodnoty.

VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY

Vykonnostni charakteristiky byly ziskany na automatickych analyzatorech ERBA XL. Data zis-

kana ve vasi laboratofi se mohou od téchto hodnot liSit.

Rozsah méfeni: 0-280 mg/d| (resp. 0-2,80 g/l)
Dolni mez stanovitelnosti: 6,45 mg/dl (resp. 0,064 g/l)
Hookuv efekt: od 1700 mg/dI (resp. 17,0 g/l)

rba’

XL SysPack
PRESNOST
Intra-assay Pramér SD cv
(n =20) (mg/dl) (mg/dl) (%)
Vzorek 1 82,2 3,85 4,69
Vzorek 2 121,3 3,44 2,84
Intra-assay Pramér sSb cv
(n =20) (mg/dl) (mg/dl) (%)
Vzorek 1 83,8 2,47 2,95
Vzorek 2 1231 2,83 2,30

SROVNANI S KOMERCNE DOSTUPNOU METODOU

Srovnani mezi XL-Systems APO B (y) a komeréné dostupnym testem (x) provedené na
40 vzorcich poskytlo nasleduijici vysledky:

y =0,955 x + 5,893 mg/d

r=0,959

INTERFERENCE
Nasledujici analyty neinterferuii:
hemoglobin do 3 g/l, bilirubin do 30 mg/dl, triglyceridy do 1000 mg/d|

UPOZORNENi A BEZPECNOSTNi CHARAKTERISTKY

1. Ur€eno pro in vitro diagnostické pouZiti opravnénou a profesionalné vyskolenou osobou.

2. Cinidla soupravy nejsou klasifikovana jako nebezpe&na.

3. Biologicky material, z néhoz je pfipravek vyroben, byl testovan na pfitomnost HbsAg a proti-
latek proti HIV a HCV s negativnim vysledkem. Presto nelze pfitomnost patogennich latek zcela
vylougit. S obsahem soupravy je proto nutno zachazet jako s potencialné infekénim materialem.
4. Cinidla obsahuji azid sodny <0,1 %.

Identifikace nebezpecnosti v souladu s Naftizenim (EC) €. 1272/2008

Cinidla nejsou klasifikovana jako nebezpeéna.

NAKLADANI S ODPADY

Na v8echny zpracované vzorky je nutno pohlizet jako na potencionalné infekéni a spolu s pfi-
padnymi zbytky cinidel je likvidovat podle vlastnich internich pfedpist jako nebezpeény odpad
v souladu se Zakonem o odpadech. Papirové a ostatni obaly se likviduji podle druhu materialu
jako tfidény odpad (papir, sklo, plasty).

ErbaLachemas.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erbalachema.com
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ASSAY PARAMETERS (conventional units)

ASSAY PARAMETERS (Sl units)

XL-200
Instrument EM-200 XL-640 XL-1000 XL-180
Test Details
Test APOB APOB APOB APOB
Test Code 13 13 13 13
Report Name Apo B Apo B Apo B Apo B
Unit mg/dI mg/d| mg/dI mg/d|
Decimal Places 1 1 1 1
Wavelength-Primary 340 340 340 340
Wavelength-Secondary 700 700 700 700
Assay type 2-Point 2-Point 2-Point 2-Point
Curve type Cubic Spline Cubic Spline Cubic Spline Cubic Spline
M1 Start 16 24 10 16
M1 End 16 24 10 16
M2 Start 36 63 31 34
M2 End 36 63 31 34
Sample replicates 1 1 1 1
Standard replicates 3 3 3 3
Control replicates 1 1 1 1
Control interval 0 0 0 0
Reaction Direction Increasing Increasing Increasing Increasing
React. Abs. Limit NA NA NA NA
Prozone Limit % 0 0 0 0
Prozone Check Lower Lower Lower Lower
Linearity Limit % 0 0 0 0
Delta Abs/Min 0 0 0 0
Technical Minimum NA NA NA NA
Technical Maximum NA NA NA NA
Y=aX+b
a= 1 1 1 1
b= 0 0 0 0
Reagent Abs Min NA NA NA NA
Reagent Abs Max 0 0 0 0
Auto Rerun No No No No
Total Reagents 2 2 2 2
Reagent R1 APOB R1 APOB R1 APOB R1 APOB R1
Reagent R2 APOB R2 APOB R2 APOB R2 APOB R2
Reagent R3 NA NA NA NA
Test Volumes
Test | APOB APOB APOB | APOB
Sample Type [ SERUM SERUM SERUM [ SERUM
Sample Volumes
Normal 2.2 2.2 2 2.2
Dilution Ratio 1 1 1 1
Increase 4.4 4.4 4 4.4
Dilution Ratio 1 1 1 1
Decrease 2.2 2.2 2 2.2
Dilution Ratio 20 20 20 20
Standard volume 2.2 2.2 2 2.2
Reagent Volumes and Stirrer speed
RGT-1 Volume 180 180 164 180
R1 Stirrer Speed High High High High
RGT-2 Volume 36 36 33 36
R2 Stirrer Speed High High High High
RGT-3 Volume 0 0 0 0
R3 Stirrer Speed NA NA NA NA
Reference Ranges
Test APOB APOB APOB APOB
Sample Type SERUM SERUM SERUM SERUM
Reference Range Default Default Default Default
Category Male
Normal-Lower Limit 55 55 55 55
Normal-Upper Limit 160 160 160 160
Panic-Lower Limit NA NA NA NA
Panic-Upper Limit NA NA NA NA
Category Female
Normal-Lower Limit 53 53 53 53
Normal-Upper Limit 173 173 173 173
Panic-Lower Limit NA NA NA NA
Panic-Upper Limit NA NA NA NA

Revision Number

Revision

<A-200-APOB-2
03.03.2020>

<A-640-APOB-2
03.03.2020>

<A-1000-APOB-2
03.03.2020>

<A-180-APOB-2
03.03.2020>

XL-200
Instrument EM-200 XL-640 XL-1000 XL-180
Test Details
Test APOB APOB APOB APOB
Test Code 13 13 13 13
Report Name Apo B Apo B Apo B Apo B
Unit gl g/l g/l g/l
Decimal Places 2 2 2 2
Wavelength-Primary 340 340 340 340
Wavelength-Secondary 700 700 700 700
Assay type 2-Point 2-Point 2-Point 2-Point
Curve type Cubic Spline Cubic Spline Cubic Spline Cubic Spline
M1 Start 16 24 10 16
M1 End 16 24 10 16
M2 Start 36 63 31 34
M2 End 36 63 31 34
Sample replicates 1 1 1 1
Standard replicates 3 3 3 3
Control replicates 1 1 1 1
Control interval 0 0 0 0
Reaction Direction Increasing Increasing Increasing Increasing
React. Abs. Limit NA NA NA NA
Prozone Limit % 0 0 0 0
Prozone Check Lower Lower Lower Lower
Linearity Limit % 0 0 0 0
Delta Abs/Min 0 0 0 0
Technical Minimum NA NA NA NA
Technical Maximum NA NA NA NA
Y=aX+b
a= 1 1 1 1
b= 0 0 0 0
Reagent Abs Min NA NA NA NA
Reagent Abs Max 0 0 0 0
Auto Rerun No No No No
Total Reagents 2 2 2 2
Reagent R1 APOB R1 APOB R1 APOB R1 APOB R1
Reagent R2 APOB R2 APOB R2 APOB R2 APOB R2
Reagent R3 NA NA NA NA
Test Volumes
Test APOB APOB APOB APOB
Sample Type SERUM SERUM SERUM SERUM
Sample Volumes
Normal 2.2 2.2 2 2.2
Dilution Ratio 1 1 1 1
Increase 4.4 4.4 4 4.4
Dilution Ratio 1 1 1 1
Decrease 2.2 2.2 2 2.2
Dilution Ratio 20 20 20 20
Standard volume 2.2 2.2 2 2.2
Reagent Volumes and Stirrer speed
RGT-1 Volume 180 180 164 180
R1 Stirrer Speed High High High High
RGT-2 Volume 36 36 33 36
R2 Stirrer Speed High High High High
RGT-3 Volume 0 0 0 0
R3 Stirrer Speed NA NA NA NA
Reference Ranges
Test APOB APOB APOB APOB
Sample Type SERUM SERUM SERUM SERUM
Reference Range Default Default Default Default
Category Male
Normal-Lower Limit 0.55 0.55 0.55 0.55
Normal-Upper Limit 1.60 1.60 1.60 1.60
Panic-Lower Limit NA NA NA NA
Panic-Upper Limit NA NA NA NA
Category Female
Normal-Lower Limit 0.53 0.53 0.53 0.53
Normal-Upper Limit 1.73 1.73 1.73 1.73
Panic-Lower Limit NA NA NA NA
Panic-Upper Limit NA NA NA NA

Revision Number

Revision

<ASI-200-APOB-2
03.03.2020>

<ASI-640-APOB-2
03.03.2020>

<ASI-1000-APOB-2
03.03.2020>

<ASI-180-APOB-2
03.03.2020>
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