respons’'sao
HDL-C Immuno FS*

Reagenz fur die quantitative In-vitro-Bestimmung vo
Serum oder Plasma am DiaSys respons ®920

Bestellinformation

Bestell-Nr. 1 3521 99 10 920

4 Twincontainer fir jeweils 200 Bestimmungen
Bestell-Nr. 1 3521 99 10 921

4 Twincontainer fir jeweils 120 Bestimmungen

Methode

Die Bestimmung von HDL-Cholesterin wurde friher mit
zeitaufwendigen Préazipitationsmethoden durchgefihrt [1]. HDL-C
Immuno FS ist eine homogene Methode zur Bestimmung von
HDL-Cholesterin ohne Zentrifugationsschritte. Antikdrper gegen
menschliche Lipoproteine werden zur Bildung von Antigen-
Antikdrper-Komplexen mit LDL, VLDL und Chylomikronen
verwendet, so dass nur HDL-Cholesterin durch eine enzymatische
Cholesterinmessung selektiv bestimmt wird [2].

Prinzip

Anti-human B-Lipoprotein-Antikdrper

LDL, VLDL, Chylomikronen >
Antigen-Antikdrper-Komplexe+ HDL

HDL-Cholesterin + H,0 + 0, —CHE&CHO

Cholest-4-en-3-on + Fettsaure + H,0O,

H,O, +F-DAOS + 4-Aminoantipyrin BOD , plaer Komplex + H,O

Reagenzien

Bestandteile und Konzentrationen

R1: Good's Puffer pH 7,0 25 mmol/L
4-Aminoantipyrin 0,75 mmol/L
Peroxidase (POD) 2 kU/L
Ascorbatoxidase 2,25 kU/L
Anti-human 3 - Lipoprotein-Antikdrper (Schaf)

R2:  Good's Puffer pH 7,0 30 mmol/L
Cholesterolesterase (CHE) 4 kU/L
Cholesteroloxidase (CHO) 20 ku/L
N-Ethyl-N-(2-Hydroxy-3-Sulfopropyl)- 3,5- 0,8 mmol/L

Dimethoxy-4-Fluoroanilin, Natriumsalz
(F-DAOS)

Lagerung und Haltbarkeit der Reagenzien

Die Reagenzien sind bei 2—-8°C bis zum Ende des auf der
Packung angegebenen Verfallsmonats verwendbar, wenn nach
dem Offnen der Flaschen Kontaminationen vermieden werden.
Vor Lichteinstrahlung schiitzen! Reagenzien nicht einfrieren!

Warnungen und Vorsichtsmanahmen

1. Reagenz 1: Achtung. Enthalt: Gemisch aus: 5-Chlor-2-methyl-
2H-isothiazol-3-on und 2-Methyl-2H-isothiazol-3-on  (3:1).
H317 Kann allergische Hautreaktionen verursachen. H412
Schédlich fur Wasserorganismen, mit langfristiger Wirkung.
P273 Freisetzung in die Umwelt vermeiden. P280
Schutzhandschuhe/Schutzkleidung/ ~ Augenschutz ~ tragen.
P302+P352 Bei Berlihrung mit der Haut: Mit viel Wasser/Seife
waschen. P333+P313 Bei Hautreizung oder -ausschlag:
Arztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen.

2. Die Reagenzien enthalten tierisches Material. Behandeln Si
das Produkt als potentiell infektios gemaR allgemein
anerkannter VorsichtsmaRnahmen und guter Laborpraxis.

3. Zur Vermeidung von Verschleppungen muss nach Benutzung
bestimmter Reagenzien sorgfaltig gespllt werden. Bitte
beachten Sie die DiaSys respons®920 Carryover Pair Tabelle.
Verschleppungspaare und automatisierte Waschschritte mit
der empfohlenen Waschlésung kdnnen in der Systemsoftware
hinterlegt werden. Bitte bericksichtigen Sie dabei das
Geratehandbuch.

4. In sehr seltenen Fallen kann es bei Proben von Patienten mit
Gammopathien zu verfalschten Ergebnissen kommen [8].

5. N-Acetylcystein (NAC)-, Acetaminophen- und Metamizol-
Medikation fuhrt zu falsch niedrigen Ergebnissen in
Patientenproben.

Seite 1 - Reagenzinformation

n High-Density-Lipoprotein-Cholesterin (HDL-C) in

6. Beachten Sie bitte die Sicherheitsdatenblatter und die
notwendigen VorsichtsmaBnahmen fir den Gebrauch von
Laborreagenzien. Fur diagnostische Zwecke sind die
Ergebnisse stets im Zusammenhang mit der Patienten-
vorgeschichte, der klinischen Untersuchung und anderen
Untersuchungsergebnissen zu werten.

7. Nur fur professionelle Anwendung!

Entsorgung
Bitte beachten Sie die jeweiligen gesetzlichen Vorschriften.

Vorbereitung der Reagenzien

Die Reagenzien sind gebrauchsfertig. Die Flaschen werden direkt
in den Reagenzrotor gestellt.

Probenmaterial
Serum oder Heparin-Plasma

Haltbarkeit [3]:

2 Tage bei 20-25°C
7 Tage bei 4-8°C
3 Monate bei -20°C

Kontaminierte Proben verwerfen. Nur einmal einfrieren.

Kalibratoren und Kontrollen

Fur die Kalibrierung muss der DiaSys TruCal Lipid Kalibrator
verwendet werden. Die Kalibratorwerte sind ruickverfolgbar auf das
NIST-SRM®-1951 Level 2 Referenzmaterial. Fir die interne
Qualitatskontrolle sollte eine DiaSys TruLab L Kontrolle gemessen
werden. Jedes Labor sollte Korrekturmal3nahmen fur den Fall
einer Abweichung bei der Kontrollwiederfindung festlegen.

Bestell-Nr. Packungsgrofi3e
TruCal Lipid 1357099 10 045 3x2mL
TruLab L Level 1 59020 99 10 065 3x3mL
TruLab L Level 2 59030 99 10 065 3x3mL

Leistungsmerkmale

Messbereich bis 180 mg/dL HDL-C (bei hoheren Konzentrationen Proben
nach manueller Verdinnung mit NaCl-Lésung (9 g/L) oder tber Rerun-
Funktion nachbestimmen).

Nachweisgrenze** 1 mg/dL HDL-C

Stabilitat im Gerat 4 Wochen

Kalibrationsstabilitét 4 Wochen

Interferenzen < 10% durch

Ascorbinsdure bis 30 mg/dL

Hamoglobin bis 800 mg/dL

Bilirubin bis 60 mg/dL

Lipamie (Triglyceride) bis 1000 mg/dL

Weitere Informationen zu Interferenzen finden Sie bei Young DS [4].

Prézision

In der Serie (n=20) Probe 1 Probe 2 Probe 3
Mittelwert [mg/dL] 13,3 35,2 54,3
Variationskoeffizient [%] 2,48 2,32 2,12
Von Tag zu Tag (n=20) Probe 1 Probe 2 Probe 3
Mittelwert [mg/dL] 12,9 34,0 53,9
Variationskoeffizient [%] 4,36 3,00 3,12

Methodenvergleich (n=112)

Test x DiaSys HDL-C Immuno FS (Hitachi 917)
Testy DiaSys HDL-C Immuno FS (respons®920)
Steigung 0,989

Achsenabschnitt —0,450 mg/dL

Korrelationskoeffizient 0,998

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

Umrechnungsfaktor
HDL-C [mg/dL] x 0,02586= HDL-C [mmol/L]

* flissig stabil
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Referenzbereich [5]
Richtlinien des National Cholesterol Education Program (NCEP):

Niedriges HDL-Cholesterin  (Hauptrisikofaktor fir koronare
Herzkrankheit (KHK)): < 40 mg/dL (< 1,04 mmol/L)

Hohes HDL-Cholesterin (“negativer” Riskofaktor fur KHK):
2 60 mg/dL (= 1,55 mmol/L)

Ein Reihe von Faktoren tragen zu einem niedrigen
HDL-Cholesterinspiegel bei: z.B. Ubergewicht und Fettleibigkeit,
Rauchen, korperliche Inaktivitdt, Medikamente wie Betablocker
und progestationale Préaparate, genetische Faktoren.

Jedes Labor sollte die Ubertragbarkeit der Referenzbereiche fiir
die eigenen Patientengruppen Uberpriifen und gegebenenfalls
eigene Referenzbereiche ermitteln.
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HDL-C Immuno FS

Applikation fur Serum und Plasma

Referen ce Ranges

Auto Rerun
Online Calibration
Cuvette Wash

Total Reagents

IEIEIEI

Reagent R1 ;| HDLC R1
Reagent R2 . | HDLC R2

| Consumables/Calibrators:

[ Blank/Level 0 |:]o

*

[ Calibrator 1 |

Test Details | Test Volum es |
Report Name : [ HDL-C |
Unit : Decimal Places :
Wavelength-Primary ~ : Secondary :
Assay Type : Curve Type :
M1 Start : M1 End :
M2 Start : M2 End :
Sample Replicates  : Standard Replicates : | 3 |
Control Replicates ~ : Control Interval o |
Reaction Direction : React. Abs. Limit : [0.00 |
Prozone Limit % : D Prozone Check :
Linearity Limit % : D Delta Abs./Min. :
Technical Minimum  : Technical Maximum  :
Y=ax+b  a= b=

* Geben Sie bitte den Kalibratorwert ein.

Test Details | Test Volum es | Referen ce Ranges
Test :| HDLC
sampleType
Sample Volumes Sample Types
M s
Normal : Dilution Ratio : O Urine |
. - ) . O CSF
Increase - Diluton Ratio : D e
Decrease : Dilution Ratio : O Whole Blood
O Other
Standard Volume ~ :
Reagent Volumes and Stirrer Speed
RGT-1Volume R1 Stirrer Speed :
RGT-2Volume R2 Stirrer Speed :
Test Details | Test Volum es Referen ce Ranges
Test :| HDLC
sampleType
Reference Range : [ DEFAULT
Category :
Reference Range Sample Types
. . M Serum
Lower Limit Upper Limit 0O Urine
O CSF
(mg/dL) (mg/dL) & Plasma
0O Whole Blood
Normal o 40.00 | [ 180.00 | O Other
Panic il 0.00 | [ 0.00 |
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