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Lipoprotein (a) test kit

for quantitative in vitro determination of lipoprotein (a) on the smart or
CUBE(-S) laboratory photometer.
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For human medical use only!

English

c € Order information
Order number: ST0141
Order number: ST1400

Summary

Lp(a) is similar to low-density lipoprotein (LDL) in lipid composition but differs in protein profile. The structural component of Lp(a)
distinguishing it from LDL and implicating it in the coronary disease process is apolipoprotein(a) [apo(a)], a highly glycosylated protein
attached by disulfide bond to apolipoprotein B100 (apo B100). Apo(a) has a high degree of structural homology with plasminogen that
is a key zymogen of the coagulation cascade. The similarity of structural components of Lp(a) to LDL and to plasminogen suggests
that Lp(a) may be associated with atherosclerosis and/or thrombosis. Although there is a lack of consistency in the conclusions of the
studies about the contributory role of Lp(a) to coronary heart disease, it is widely accepted that Lp(a) is an important risk factor that
may contribute to coronary artery disease independently or cooperatively with other risk factors. While the wide differences in Lp(a)
levels seen among individuals are largely due to hereditary factors, the identification of individuals at risk through diagnostic screening
should nevertheless be useful in alerting them to the need to eliminate or control other high risk factors when possible. Lp(a) values
should be interpreted in conjunction with clinical evaluation and other lipoprotein tests when assessing atherosclerotic cardiovascular

Kit size
16 tests
2 x 1 ml (low/high)

Indication
Lipoprotein (a) test kit
Lipoprotein (a) control kit

Test kit preparation: Allow single test min. 10 minutes to warm up to room temperature (20 — 25 °C) by placing the test into the
test kit rack. Put test kit package back into refrigerator.

disease in specific populations.

Method
Immunoturbidimetric kinetic measurement of the Lp(a)
concentration at 700 nm (Absorbance).

Measurement Range
Measurement range: 10 - 100 mg/dl (LOT-pending)

Samples with concentrations higher than the upper limit of the
measurement range must be diluted 1 + 2 with physiological sa-
line (0.9% NaCl solution), e.g. 10 pl sample + 20 ul 0.9% NaCl
solution, and the result multiplied by 3.

Sample Material

Fresh sample material: 10 pl of serum or EDTA plasma. Immedi-
ately centrifuge and process after blood collecting. Very lipaemic
or turbid specimen must be clarified before assay is performed.

Reference Range
Adults: < 30 mg/dI

It is recommended that ever laboratory establishes its own
reference ranges.

Test Kit
ERS cuvette filled with glycine buffer solution
ERS cap filled with latex reagent - anti Lp(a) antibodies

Quality Control
For internal quality control the Eurolyser Lipoprotein (a) control
kit should be used. Order number: ST1400

Stability and Storage

Stable until the expiration date stated on the label when stored in
unopened vacuum package at 2 — 8 °C. The stability gets limited
with opening the vacuum package, when stored at 2 — 8 °C, to
3 months beginning from the date of opening. The maximum
stability is set by the expiration date stated on the label.

Warnings and Precautions

This test kit is for in vitro diagnostic use only. DO NOT INGEST.
Avoid contact with skin and eyes. Contains sodium azide, which
may react with lead or copper plumbing to form explosive com-
pounds. Take the necessary precautions for the use of labora-
tory reagents.

Waste Management
Please refer to local legal requirements.

Precision and Correlation

Within run:

N = 20; mean = 50 mg/dl; CV = 2.46%;

N = 20; mean = 23 mg/dl; CV = 5.6%;

N = 40; y(Eurolyser Lp(a)) = 0.9918x (commercial test Lp(a)) -
0.3985; R = 0.985;
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Dieses Testkit dient der quantitativen In-vitro Bestimmung von Lipoprotein (a)
am smart oder CUBE(-S) Laborphotometer.

De UtSCh Nur fir den humanmedizinischen Gebrauch!
c € Bestellinformation Bezeichnung Packungsgrofe
Bestellnummer: ST0141 Lipoprotein (a) Testkit 16 Tests

Bestellnummer: ST1400 Lipoprotein (a) Control Kit 2 x 1 ml (low/high)

A\

Zusammenfassung

Lp(a) ahnelt in seiner Fett-Zusammensetzung dem LDL (low-density lipoprotein), unterscheidet sich aber in seinem Eiweil3profil von
diesem. Im Gegensatz zum LDL findet sich in Lp(a) Apolipoprotein(a) (Apo(a)), welches im Zusammenhang mit korondren Herz-
krankheiten steht. Es ist ein stark glycosyliertes Protein das durch Disulfidbindung an Apolipoprotein B100 (Apo B100) gekoppelt
ist. Apo(a) hat ein hohes Mal an struktureller Homologie mit Plasminogen, welches ein Schlissel-Zymogen der Gerinnungskas-
kade ist. Die Ahnlichkeit der strukturellen Komponenten zwischen Lp(a) und LDL und zum Plasminogen suggeriert, dass Lp(a) mit
Atherosklerose und/oder Thrombose in Verbindung gebracht werden kann. Obwohl Studien tber die mitwirkende Rolle von Lp(a) bei
koronaren Herzkrankheiten zu keinem durchgangigem gemeinsamen Schluss kommen, wird weitgehend angenommen, dass Lp(a)
einen wichtigen Risikofaktor darstellt, der indirekt, oder kooperativ mit anderen Risikofaktoren, zu koronare Herzkrankheiten beitragt.
Wahrend die weitlaufenden Unterschiede von Lp(a) Werten unter Probanden gréRtenteils auf vererbte Faktoren zurlickzufiihren
sind, ist die Identifikation von Personen mit erh6htem Risiko durch diagnostische Untersuchungen trotzdem hilfreich, um Ihnen ins
Bewusstsein zu rufen, dass andere Risikofaktoren unter Kontrolle gebracht, oder eliminiert werden sollten. Lp(a) Werte sollten im
Zusammenhang mit klinischer Evaluierung und anderen Lipoprotein-Tests interpretiert werden, wenn atherosklerotische, kardiovas-
kulare Krankheiten in bestimmten Populationen beurteilt werden.

Vorbereitung des Testkits: Der Einzeltest muss min. 10 Minuten auf Raumtemperatur (20 — 25 °C) aufgewarmt werden. Geben Sie
dazu den Test aus der Packung und setzen Sie ihn in das Testkit-Rack. Geben Sie die Testpackung zuriick in den Kiihlschrank.

Methode
Kinetik Test basierend auf einer Lateximmunturbidimetrischen
Messung der Lp(a) Konzentration bei 700 nm.

Messbereich
Messbereich: 10 - 100 mg/dl (LOT-abhangig)

Proben mit Konzentrationen tuber dem oberen Limit des Mess-
bereiches mussen im Verhaltnis 1 + 2 mit physiologischer Koch-
salzlésung (0,9% NaCl-Lésung) verdinnt werden, z.B.: 10 pl
Probe + 20 pl 0,9% NaCl-Lésung. Das Ergebnis muss mit dem
Faktor 3 multipliziert werden.

Probenmaterial

Frisches Probenmaterial: 10 pl Serum oder EDTA Plasma. Um-
gehend nach Blutgewinnung zentrifugieren und abarbeiten.
Sehr lipamische oder triibe Probe muss geklart werden bevor
Assay durchgefiihrt wird.

Referenzbereich
Erwachsene: < 30 mg/di

Es wird empfohlen, dass jedes Labor seine eigenen Referenz-
bereiche definiert.

Test Kit

ERS Kuvette vorbefiillt mit Glycine Buffer Losung
ERS Kappe vorbefillt mit Latexreagenz mit anti Lp(a)
Antikdrpern

Kontrollmaterial

Fir die interne Qualitatskontrolle sollte das Eurolyser Lipopro-
tein (a) control kit verwendet werden.

Bestellnummer: ST1400

Stabilitat und Lagerung

Stabil bis zum aufgedruckten Haltbarkeitsdatum, wenn in un-
geoffneter Vakuumpackung gelagert bei 2 — 8 °C. Die Stabilitat
wird mit dem Offnen der Vakuumpackung auf 3 Monate ab Off-
nungsdatum, wenn gelagert bei 2 — 8 °C, limitiert. Die maximale
Stabilitat ist bis zum aufgedruckten Haltbarkeitsdatum gegeben.

Warnungen und VorsichtsmaRBnahmen

Nur fur den In-vitro Gebrauch! NICHT VERSCHLUCKEN! Be-
ruhrung mit Haut und Augen vermeiden. Die Reagenzien bein-
halten Natriumazid als Konservierungsmittel. Kann mit Blei oder
Kupfer reagieren und explosives Gemisch bilden. Beachten Sie
die notwendigen VorsichtsmaRnahmen fiir den Gebrauch von
Laborreagenzien.

Entsorgung
Bitte beachten Sie die lokalen gesetzlichen Vorschriften.

Prazision und Korrelation

In der Serie:

N = 20; mean = 50 mg/dl; CV = 2,46%;

N = 20; mean = 23 mg/dl; CV = 5,6%;

N = 40; y(Eurolyser Lp(a)) = 0.9918x (Kommerzieller Test
Lp(a)) - 0.3985; R? = 0,985;
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Durchfuhrung eines Lipoprotein (a) Tests
Processing of a Lipoprotein (a) test
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Deutsch

English

ACHTUNG!

Einzeltest mindestens 10 Minuten vor Gebrauch bei
Raumtemperatur (20 — 25 °C) aufwarmen lassen!

ATTENTION!

Allow single test at least 10 minutes to warm up to
room temperature (20 — 25 °C) before use!

1. Testsystem vorbereiten 1. Preparation of test system

1.1 RFID Karte platzieren 1.1 Place RFID card

1.2 ERS Kiuvette in den Probenhalter geben 1.2 Place ERS cuvette in test kit rack

1.3 ERS Kappe in den Probenhalter geben 1.3 Place ERS cap in test kit rack

1.4 ,Messung“-Taste driicken. Die erforderlichen 1.4 Press ,measurement” button, enter required
Daten Uber den Touchscreen eingeben. information using the touch screen

2. Probennahme 2. Sample collection

2.1 10 pl Probe aus zentrifugiertem Gefa saugen. 2.1 Aspirate 10 pyl sample from centrifuged tube.

3. Testabarbeitung 3. Test processing

3.1 10 ul Probe IN DIE FLUSSIGKEIT der ERS 3.1 Dispense 10 pl sample INTO LIQUID of
Kuvette abgeben ERS cuvette

3.2 ERS Kappe fest auf ERS Kiivette setzen 3.2 Apply ERS cap firmly onto ERS cuvette

3.3 ERS Cartridge in Laborphotometer einsetzen. 3.3 Place ERS cartridge into laboratory photometer

3.4 Automatische Testabarbeitung durch Driicken 3.4 Start automatic sample processing by pressing

des L.©.] Start Buttons am smart Laborphoto-
meter bzw. durch Schliel3en der Tire am CUBE
Laborphotometer starten.

the L.©. start button on the smart laboratory
photometer or by closing the door of the CUBE
laboratory photometer.

Technical details subject to change without notice.
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