Infinity™
HDL Cholesterin Automatisches Reagenz

KURZBESCHREIBUNG DES PRODUKTS

Stabilitat bis Verfallsdatum bei 2-8°C
Linearer Bereich 3 - 150 mg/dL (0,08 - 3,88 mmol/L)
Probe Typ Serum

Methode Endpunkt

Reagenz-Vorbereitung Gebrauchsfertig geliefert

SYMBOLE PRODUKTBEZEICHNUNG

Autorisierter Vertreter | Temperaturbeschrankung
Fir in vitro Diagnostik 4 Verfallsdatum

Lor Batch Code / Losnummer & VORSICHT. Siehe
Katalognummer Benutzungsvorschriften

1]

Reagenz 1

Reagenz 2

Siehe Benutzungsvorschriften Hergestellt von

VERWENDUNGSZWECK
Fir die quantitative Bestimmung von HDL-Cholesterin in menschlichem
Serum. Fur den diagnostischen in-vitro-Gebrauch.

ZUSAMMENFASSUNG UND ERKLARUNG

Lipoproteine dienen der Auflésung von Cholesterin und anderen Lipiden und
deren Transport im Blutkreislauf. Es hat sich gezeigt, dass unterschiedliche
Lipoproteinklassen eine Reihe von Auswirkungen auf den Fortschritt der
koronaren Herzerkrankung (CHD) haben. High-Density-Lipoproteine werden
mit gesenktem Risiko assoziiert und als Schutzfaktor betrachtet. Das Messen
von HDL-Cholesterin (HDL-C) ist ein starker Pradiktor von CHD und bietet
so die Gelegenheit zur friihzeitigen Diagnose und Intervention, um das
Fortschreiten der kardiovaskuléren Erkrankung zu stoppen.'23

PRINZIP

Alle Lipoproteine auBer HDL (d.h. LDL, VLDL und Chylomikronen) werden
zunachst Uber eine selektive Reaktion mit Cholesterin-Esterase und
Cholesterin-Oxidase, die mit einem farblosen Endpunkt Gber Katalase-
Reduzierung des Peroxid-Nebenprodukts gekoppelt ist, entfernt. Im zweiten
Schritt wird Katalase gehemmt und das verbleibende HDL-Cholesterin geht
eine spezifische Reaktion mit Cholesterin-Esterase und Cholesterin-Oxidase
ein. Im Beisein von Peroxidase reagiert das Peroxid-Nebenprodukt jetzt mit 4-
Aminoantipyrin und HDAOS (N-(2-Hydroxy-3-Sulfopropyl)-3,5-Dimethoxyanilin)
und bildet einen farbigen Chinon-Farbstoff, der spektrophotometrisch bei 600
nm gemessen wird.*

REAGENZZUSAMMENSETZUNG
Aktive Bestandteile

Reagenz 1 (R1)

Puffer

Konzentration

Cholesterin-Esterase (Hefe) 1200 U/L
Cholesterin-Oxidase (Bakterien) 500 U/L
Katalase (Bakterien) 225 000 U/L
Ascorbat-Oxidase (Bakterien) 10 000 U/L
HDAOS 0,56 mmol/L
Stabilisatoren

Reagenz 2 (R2)

Puffer

Peroxidase (Meerettich) 2000 U/L
4-Aminoantipyrin 4 mmol/L
Tenside

Natriumazid 0,09%

WARNUNG: Nicht einnehmen. Kontakt mit der Haut und den Augen
vermeiden. Falls es zu Verschiittungen kommt, die betroffenen Flachen
grindlich mit Wasser abwaschen. Das Reagenz enthélt Natriumazid, die
mit Kupfer- oder Bleileitungen reagieren kénnen. Nach dem Wegschiitten
mit viel Wasser nachspllen. Fur weitere Informationen konsultieren Sie
das Material- und Sicherheitsdatenblatt fiir das Infinity Automatische HDL-
Cholesterin-Reagenz.

REAGENZVORBEREITUNG
Reagenzien R1 und R2 werden gebrauchsfertig geliefert. Die Reagenzien
sind vor der Verwendung auf Zimmertemperatur aufzuwérmen.

LAGERUNG UND STABILITAT

1. Die Reagenzien sind bei ungeéffneter Lagerung bei 2-8°C bis zum auf
dem Etikett angegebenen Verfallsdatum stabil.

2. Das Reagenz hat eine on-board-Stabilitat von 7 Wochen, wenn es bei
2-8°C gelagert wird.

3. Nicht nach dem aufgedruckten Verfallsdatum verwenden.

PROBENSAMMLUNG

1. Als Probe wird frisches Serum empfohlen. EDTA oder heparinisiertes
Plasma sind auch akzeptabel.

2. Gerinnungshemmer, die Citrat enthalten, sollten nicht verwendet
werden.

STORENDE SUBSTANZEN
1. Bilirubin: Es wurde bis zu 25 mg/dL (427,4 pmol/L) keine Interferenz

beobachtet.

2. Hamoglobin: Es wurde bis zu 500 mg/dL (77,5 pmol/L) keine Interferenz
beobachtet.

3. Ascorbinséure: Es wurde bis zu 50 mg/dL (2,84 mmol/L) keine Interferenz
beobachtet.

4. Lipéamie: Es wurde bis zu 1700 mg/dL (19,2 mmol/L) Triglyzeridkonzentration
keine Interferenz beobachtet.

5. Young hat die Wirkung von Medikamenten auf Serum-HDL-
Cholesterinwerte gepriift.®

PROBENLAGERUNG

1. Die Probe kann bei 2-8°C bis zu eine Woche lang, oder gefroren bei
-20°C bis zu einen Monat lang gelagert werden. Proben kdénnen bei
-70°C ohne Beeintrachtigung des HDL-Cholesterin bis zu ein Jahr lang
gelagert werden.

2. Wiederholtes Einfrieren und Auftauen sollte vermieden werden.

GELIEFERTE MATERIALIEN
Infinity HDL Cholesterin Automatisches Reagenz 1 (R1) und Reagenz 2 (R2).

ERFORDERLICHE, JEDOCH NICHT GELIEFERTE MATERIALIEN
1. Allgemeine Laborausristung.

2. Kontrollmaterial.

3. Thermo HDL-C / LDL-C Kalibrator, Katalognummer: 1913-003.

AUTOMATISCHES VERFAHREN

Wellenlange (SeKUNTAr) .......cccceiireeiiiineeie e 600 (700) nm
TEMPEIALUN ...ttt 37°C
MOAUS ...t Endpunkt
Reaktionszeiten ..o 5 min. + 3 min.
Probenmenge..........ccoouriiiiiiici i 4L
Reagenz 1 Menge . 300 pL (R1)
Reagenz 2 MENQE ........ccoceiireeieieeeee e 100 pL (R2)
QUALITATSKONTROLLE

Die Zuverlassigkeit der Testergebnisse sollte beobachtet werden, indem bei
jedem Testlauf mindestens zwei Level Kontrollseren mit bekannten HDL-
C-Konzentrationen getestet werden. Das “National Cholesterol Education
Program” (NCEP) empfiehlt Kontrollen, die medizinische Entscheidungspunkte
umfassen und zum NRS/CHOL rickfuhrbar sind. Die Bestatigung der
Kontrollergebnisse innerhalb des festgelegten Bezugsbereichs sollte nur zur
Beobachtung der Testgenauigkeit und Prézision verwendet werden.

Jedes Labor sollte Richtlinien fiir KorrekturmaBnahmen festlegen, falls die
Werte auBerhalb des Bezugsbereichs liegen.

LINEARITAT

Das Verfahren ist von 3 - 150 mg/dL (0,08 - 3,88 mmol/L) linear [definiert
durch die untere Entdeckungsgrenze]. Werte, die niedriger sind, sollten
als < 3 mg/dL (< 0,08 mmol/L) angegeben werden. Werte, die Uber dem
meldepflichtigen Bereich liegen, sollten als > 150 mg/dL (> 3,88 mmol/L)
angegeben werden.
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EINSCHRANKUNGEN

Eine Probe mit mehr als 150 mg/dL (3,88 mmol/L) HDL-C sollte mit 0.9%
Salzldsung verdinnt und erneut getestet werden, wobei das Ergebnis mit
dem Verdiinnungsfaktor multipliziert wird.

Proben mit mehr als 1700 mg/dL (19,2 mmol/L) Triglyzeride sollten vor
dem Testen mit 0.9% Salzlésung verdinnt und die Ergebnisse mit dem
Verdlinnungsfaktor multipliziert werden.

BERECHNUNG DER ERGEBNISSE
Das Instrument berechnet die HDL-Cholesterinkonzentration jeder Probe
automatisch. Einheitsumrechnung: mg/dL x 0,026 = mmol/L.

ERWARTETE WERTE®

HDL-Cholesterin

MANNER: 30 - 70 mg/dL (0,78 - 1,81 mmol/L)
FRAUEN: 35 - 85 mg/dL (0,90 - 2,20 mmol/L)

Richtlinien des “National Cholesterol Education Program (NCEP)”
<35 mg/dL (< 0,90 mmol/L):  niedriges HDL-Cholesterin

(groBer Risikofaktor fir CHD)
> 60 mg/dL (> 1,55 mmol/L):  hohes HDL-Cholesterin

(“negativer” Risikofaktor fir CHD)

Diese Bereiche sollten nur als Richtlinien betrachtet werden. Es wird
empfohlen, dass jedes Labor seinen eigenen Bezugsbereich festlegt,
da zwischen Instrumenten, Labors und 6rtlichen Bevdlkerungsgruppen
Unterschiede bestehen.

LEISTUNGSMERKMALE

PRAZISION

Es wurden Prazisionsstudien fir Innerhalb-Lauf und Lauf-zu-Lauf durchgefihrt
und die Ergebnisse in der nachstehenden Tabelle zusammengefasst:

INNERHALB LAUF MITTEL STD. ABW. CV%
Normale (mg/dL / mmol/L) 25,4 /0,66 0,6 /0,02 2,3
Abnormale (mg/dL / mmol/L) 75,1/1,94 1,7/0,04 2,3
LAUF-ZU-LAUF MITTEL STD. ABW. CV%
Normale (mg/dL / mmol/L) 26,2/0,68 1,0/0,03 4,0
Abnormale (mg/dL / mmol/L) 75,4/1,95 2,9/0,08 3,8
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GENAUIGKEIT

Es wurden mit dieser Methode (y) insgesamt 167 Seren mit HDL-Cholesterin-
Konzentrationen zwischen 18-118 mg/dL (0,45-3,05 mmol/L) getestet und mit
den Ergebnissen einer anderen homogenen HDL -Methode (x), die PEG-
modifizierte Enzyme verwendet, verglichen. Der Korrelationskoeffizient betrug
r = 0,966, und die lineare Regressionsanalyse ergibt y = 1,090x - 4,9 mg/dL
(y =1,090x - 0,13 mmol/L). In einer anderen Studie von 50 Seren mit HDLs
zwischen 18-121 mg/dL (0,45-3,13 mmol/L), wurde diese Methode (y) mit
einer homogenen Methode (x), die ein “blockierendes” Polymer verwendet,
verglichen. Die Datenanalyse ergab: r=0,960 und lineare Regressionsanalyse
y =1,05x + 1,5 mg/dL (y = 1,05x + 0,04 mmol/L). Dieses Verfahren steht
zur Teilnahme am “NRS/CHOL Cholesterol Reference Method Laboratory
Network” Programm an.
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Nachbestellinformation

Katalog Nr. [REAG][ 1] [REAG] 2|
TR39601 2x 30mL 2x10mL
TR39602 2x125mL 2x42mL
TL39601 (ILab 600) 5x 90 mL 3 x50 mL
TH39601 (Hitachi) 2x 90mL 2 x 30 mL
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