HDL-c direct FS* (HpL-c direkt Fs¥)

Bestellinformation

Bestellnummer Packungsgrole

13561 99 10 021 R1 5x20 mL + R21x25mL
13561 99 10 026 R1 5x80mL + R2 1x100mL
13561 99 10 023 R1 1 x 800 mL + R2 1x200mL
13561 99 10 704 R1 8 x 50 mL + R28x125mL
1356199 10917 R1 8 x 60 mL + R28x15mL
13561 99 10 930 R1 4 x20 mL + R22x10mL

Kits zur Verwendung mit DiaSys CE-Applikationen.

Verwendungszweck

Diagnostisches Reagenz zur quantitativen in vitro Bestimmung von
HDL-C (Lipoprotein-Cholesterin hoher Dichte) in humanem Serum
oder Heparinplasma an automatisierten photometrischen
Systemen.

Zusammenfassung

Cholesterin ist ein Bestandteil von Zellmembranen und eine
Vorstufe fur Steroidhormone und Gallenséuren, der von
Koérperzellen synthetisiert und mit der Nahrung aufgenommen wird
[1,3]. Cholesterin wird im Plasma uber Lipoproteine, Komplexe aus
Lipiden und Apolipoproteinen, transportiert. Es gibt vier Klassen von
Lipoproteinen: Lipoproteine hoher Dichte (high density lipoproteins:
HDL), Lipoproteine niedriger Dichte (low density lipoproteins: LDL),
Lipoproteine sehr geringer Dichte (very low density lipoproteins:
VLDL) und Chylomikronen. Diese Klassen zeigen ausgepragte
Beziehungen mit koronarer Arteriosklerose auf. LDL trdgt zum
Cholesterintransport zu den peripheren Zellen und zur Bildung
arteriosklerotischer Plaques in der Arterienintima bei und korreliert
stark mit koronarer Herzkrankheit (KHK) und der damit
zusammenhangenden Mortalitat [1-3]. HDL-C hat einen
schitzenden Effekt, da es die Plaquebildung erschwert; es zeigt
einen indirekten Zusammenhang zur Pravalenz der koronaren
Herzkrankheit [4]. Daher stellen niedrige HDL-C-Werte einen
unabhangigen Risikofaktor dar. Eine der wichtigsten Funktionen
von HDL beinhaltet die physiologische Entfernung von Cholesterin
aus dem peripheren Gewebe und Zellen, und Transport zur Leber.
Der Gedanke, dass HDL vor koronarer Herzerkrankung (KHK)
schiitzen kann, wurde urspriinglich epidemiologischen Studien zu
einer gesunden Bevodlkerung entnommen, insbesondere der
Framingham Studie [3-6]. Uber zahlreiche antioxidative Wirkungen
hinaus, dient HDL auch als starker Mittler der zellentziindlichen und
antithrombitischen Antwort [4]. HDL-Partikel sind Makromolekiil-
Komplexe, welche in der Leber und im Darm gebildet und durch
Oberflachenbestandteile geformt werden (HDL-Partikel werden im
Plasma aufgebaut, die entstehende HDL-Zusammensetzung wird in
der Leber und im Darm synthetisiert und durchlauft im Blutkreislauf
einen dynamischen Prozess des Zusammenbaus und der Reifung).
HDL-Partikel werden bei der Lipolyse von triglyzeridreichen
Lipoproteinen ins Plasma freigesetzt. Die Partikel bestehen aus
amphipathischen Einzellipidschichten von Phospholipiden und
Cholesterol, enthalten amphipathische Proteine, und umgeben
einen Kern aus hydrophoben Lipiden, die hauptséachlich aus
Cholesterinester und Triglyzeriden bestehen [3-6]. Die HDL-C-
Uberwachung ist von groRer Bedeutung fir die kardiovaskulare
Risikoeinschatzung. Erhdhte HDL-C Konzentrationen Korrelieren
normalerweise mit erniedrigtem kardiovaskularem Risiko; wobei
erniedrigte Konzentrationen von HDL-C, besonders in Kombination
mit erhdhten Triglyzeriden, mit einem hohen Risiko fir
arteriosklerotischer Herzerkrankung in Verbindung gebracht
werden, selbst bei LDL-C Konzentrationen, die genau oder
unterhalb der empfohlenen Referenzbereiche liegen. Bevorzugte
Screening-Tests fir Dyslipidamie oder Lipid-Erkrankungen sind
Gesamtcholesterin (GC) und HDL-C. Jedoch wird heutzutage in
Screening-Richtlinien mehrheitlich ein komplettes Lipid-Profil
empfohlen, welches GC, LDL-C, HDL-C und Triglyzeride umfasst
[5-8].
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Methode

Friher wurden HDL-C Bestimmungen mit zeitaufwendigen
Préazipitations-Methoden  oder Ultrazentrifugation (Referenz-
methode in Kombination mit Cholesterin Bestimmung nach Abell-
Kendall) durchgefiihrt. In der Routine wird HDL-C jedoch direkt
bestimmt [9]. HDL-c direkt FS ist eine homogene Methode fiur die
Bestimmung  von HDL-C  ohne  Zentrifugationsschritte.
Blockpolymer-Detergentien  schiitzen LDL, VLDL  und
Chylomikronen, sodass gezielt nur HDL-C mit einer enzymatischen
Cholesterin-Messung bestimmt wird [10].

CHE & CHO
HDL-Cholesterinester =~ ——— b A*Cholestenon +
freie Fettsauren +
H.0,
POD

H,0, + 4-Aminoantipyrin + » Blauer Farbstoff +
H-DAOS H,O

Die Intensitét des gebildeten Farbstoffs ist direkt proportional zur
Cholesterinkonzentration und wird photometrisch gemessen.

Reagenzien

Bestandteile und Konzentrationen

R1: Puffer pH 6,85 20 mmol/L
Peroxidase (POD) = 2000 U/L

N-(2-Hydroxy-3-sulfopropyl)- > 0,7 mmol/L

3,5-Dimethoxyanilin Natriumsalz

(H-DAOS)

R2:  Puffer pH 8,15 20 mmol/L
Cholesterinesterase (CHE) =400 U/L
Cholesterinoxidase (CHO) =700 U/L
Peroxidase (POD) > 15000 U/L

4-Aminoantipyrin = 1,5 mmol/L

Lagerung und Haltbarkeit

Reagenzien sind bei 2 — 8°C bis zum auf dem Kit angegeben
Verfallsdatum verwendbar, wenn Kontamination vermieden wird.
Nicht einfrieren und lichtgeschiitzt aufbewahren.

Die Haltbarkeit des gedffneten Reagenzes nach Anbruch betragt 24
Monate bis zum Verfallsdatum.

Warnungen und VorsichtsmalRnahmen

1. Die in HDL-c direkt FS enthaltenen Bestandteile sind gemaf
der EG-Verordnung 1272/2008 (CLP) wie folgt eingestuft:

PN Reagenz 1: Achtung. Enthélt Gemisch aus 5-
Chlor-2-methyl-2H-isothiazol-3-on und 2-Methyl-2H-
isothiazol-3-on  (3:1). H317 Kann allergische
Hautreaktionen verursachen. P280
Schutzhandschuhe/Schutzkleidung/Augenschutz
tragen. P302+P352 BElI BERUHRUNG MIT DER
HAUT: Mit viel Wasser/Seife waschen.

2. Reagenz 2 enthalt Natriumazid (0,95 g/L) als
Konservierungsmittel. Nicht verschlucken! Beriihrung mit Haut
und Schleimhé&uten vermeiden.

3. Reagenzien enthalten Material biologischen Ursprungs.
Behandeln Sie das Produkt als potentiell infektios geman
allgemein anerkannter VorsichtsmaRnahmen und guter
Laborpraxis.

4. Acetaminophen- und Metamizol-Medikation fuhrt zu falsch
niedrigen Ergebnissen in Patientenproben.

5. In sehr seltenen Fallen kann es bei Proben von Patienten mit
Gammopathien zu verfalschten Ergebnissen kommen [11].

6. Bei Fehlfunktion des Produkts oder einem veranderten
Aussehen, das die Leistung beeintréachtigen konnte, wenden
Sie sich an den Hersteller.

7. Jeder schwerwiegende Zwischenfall im Zusammenhang mit
dem Produkt muss dem Hersteller und der zustandigen
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Behorde des Mitgliedstaates, in dem sich der Anwender
und/oder Patient befindet, gemeldet werden.

8. Beachten Sie bitte die Sicherheitsdatenblatter (SDB) und die
notwendigen VorsichtsmaBnahmen fiir den Gebrauch von
Laborreagenzien. Fir diagnostische Zwecke sind die
Ergebnisse stets im Zusammenhang mit  der
Patientenvorgeschichte, der klinischen Untersuchung und
anderen Untersuchungsergebnissen zu werten.

9.  Nur fir professionelle Anwendung.

Entsorgung

Um eine sichere Entsorgung von Chemikalien zu gewahrleisten,
beachten Sie die gesetzlichen Vorschriften wie im SDB hinterlegt.

Warnung: Abfall als potenziell biologisch gefahrliches Material
behandeln. Entsorgen Sie den Abfall gemal? den ublichen
Laboranweisungen und -verfahren.

Reagenzvorbereitung
Die Reagenzien sind gebrauchsfertig.

Bendtigte Materialien
Ubliche Laborausriistung

Probenmaterial

Humanes Serum oder Lithium-Heparinplasma

Verwenden Sie zur Probenentnahme und -aufbereitung nur
geeignete Réhrchen oder Sammelbehalter.

Bei Verwendung von Priméarréhrchen sind die Anweisungen des
Herstellers zu befolgen.

Haltbarkeit [12]:

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

Nur einmal einfrieren. Kontaminierte Proben verwerfen.

Testschema

Grundeinstellungen am BioMajesty® JCA-BM6010/C
Wellenléange 596/694 nm
Temperatur 37°C
Messung Endpunkt
Probe/Kalibrator 1,0 uL
Reagenz 1 80 pL
Reagenz 2 20 pL
Zugabe Reagenz 2 Zyklus 19 (286 s)
Extinktion 1 Zyklus 17/18 (231 s/244 s)
Extinktion 2 Zyklus 41/42 (586 s/600 s)
Kalibration Linear

Berechnung

Mit Kalibrator
AE Probe
AE Kal.

HDL-C [mg/dL] = x Konz. Kal. [mg/dL]

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

DiaSys TruCal Lipid wird zur Kalibration empfohlen. Die
Kalibratorwerte wurden auf einen kommerziell erhaltlichen Test
ruckfuhrbar gemacht, der auf die CDC-Referenzmethode
(Ultrazentrifugationsmethode) standardisiert ist. DiaSys TruLab L
Level 1 und Level 2 fir die interne Qualitatskontrolle messen. Alle
Sollwerte der Kontrollen sind auf das DiaSys
Reagenz/Kalibratorsystem ruckfihrbar. Nach der Kalibration muss
eine Qualitatskontrolle durchgefiihrt werden. Die Kontrollintervalle
und -grenzwerte missen an die individuellen Anforderungen des
jeweiligen Labors angepasst werden. Die Ergebnisse missen
innerhalb der festgelegten Bereiche liegen. Beachten Sie die
einschlagigen gesetzlichen Bestimmungen und Richtlinien. Jedes
Labor sollte KorrekturmaRnahmen fir den Fall einer Abweichung
bei der Kontrollwiederfindung festlegen.

Bestellnummer PackungsgroRe
TruCal Lipid 13570 99 10 045 3 X 2mL
TruLab L Level 1 59020 99 10 065 3 X 3mL
TruLab L Level 2 59030 99 10 065 3 X 3mL

Leistungsmerkmale

Datenerhebung am BioMajesty® JCA-BM6010/C
Messbereich von 3 mg/dL bis 200 mg/dL. Linearitat < 11 mg/dL
ist innerhalb + 15 %, bei > 11 mg/dL innerhalb + 10 % gegeben.

Wird dieser Bereich Uberschritten, die Proben 1 + 2 mit NaCl-
Lésung (9 g/L) verdiinnen und das Ergebnis mit 3 multiplizieren.

Nachweisgrenze** 3 mg/dL
Quantifizierungsgrenze** 3 mg/dL
Interferenz durch Interferenzen Analyt-
< 10 % bis konzentration
[mg/dL]
Ascorbinsaure 60 mg/dL 35,3
60 mg/dL 79,1
Bilirubin (konjugiert) 40 mg/dL 38,9
40 mg/dL 78,9
Bilirubin (unkonjugiert) 60 mg/dL 42,7
60 mg/dL 81,4
Hamolyse 800 mg/dL 32,9
1000 mg/dL 71,9
Lipamie (Triglyceride) 1000 mg/dL 37,7
N-Acetylcystein (NAC) 1700 mg/L 35,8
1700 mg/L 72,3

Weitere Informationen zu stérenden Substanzen finden Sie in der Literatur
[13,14].

Préazision
Wiederholbarkeit (n=20) Probe 1 Probe 2 Probe 3
Mittelwert [mg/dL] 17,9 43,7 184
VK [%] 1,52 1,29 0,661
Laborintern (n=80) Probe 1 Probe 2 Probe 3
Mittelwert [mg/dL] 17,9 44,7 186
VK [%] 2,26 1,86 1,80
Methodenvergleich (n=115)
Test x Mitbewerber HDL-C
(cobas c 501)
Testy DiaSys HDL-c direkt FS
(BioMajesty® JCA-BM6010/C)
Steigung 1,01
Achsenabschnitt -0,118 mg/dL
Korrelationskoeffizient 0,998

** gemaf CLSI Dokument EP17-A2, Vol. 32, Nr. 8
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Referenzbereiche [15]
Richtlinien des National Cholesterol Education Program (NCEP):

Niedriges HDL-Cholesterin (Hauptrisikofaktor fir KHK):

< 40 mg/dL (< 1,04 mmol/L)

Hohes HDL-Cholesterin (“negativer” Risikofaktor fur KHK):

> 60 mg/dL (= 1,55 mmol/L)

Eine Reihe von Faktoren tragen zu einem niedrigen HDL
Cholesterinspiegel bei: z.B. Ubergewicht und Fettleibigkeit,
Rauchen, kérperliche Inaktivitat, Medikamente wie Betablocker und
progestationale Préaparate, genetische Faktoren.

Jedes Labor sollte die Ubertragbarkeit der Referenzbereiche firr die
eigenen Patientengruppen uberprifen und gegebenenfalls eigene
Referenzbereiche ermitteln.
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Erganzungen und/oder Anderungen im Dokument sind grau
unterlegt. Loschungen werden per Kundeninformation unter
Angabe der Editionsnummer der Packungsbeilage/der
Gebrauchsanweisung bekannt gegeben.

DiaSys Diagnostic Systems GmbH
C € d Alte StraBe 9 65558 Holzheim

Deutschland
www.diasys-diagnostics.com
* Flussig Stabil
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