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Zweckbestimmung
HDL-C L-Type ist ein stabiles Fliissigreagenz zur selektiven in-vitro- Bestimmung von High
Density Lipoprotein-Cholesterin (HDL-C) im Serum.

Zusammenfassung und Eigenschaften des Tests

Die Lipoproteine folgen einer Einteilung in ihre spezifischen Gewichtsklassen und man
unterscheidet sie deshalb in Low Density Lipoprotein (LDL), Very Low Density Lipoprotein und
Chylomikronen. Seit einigen Jahren hat das High Density Lipoprotein (HDL-C) neben
Gesamtcholesterin einen wichtigen Stellenwert in der Bewertung des individuellen Risikos
einer KHK; weil eine deutlich negative Korrelation zwischen der HDL-C Konzentration und der
Haufigkeit eines KHK ermittelt wurde'2,

HDL -C ist mit verschiedenen Methoden bestimmt worden, wie Ultrazentrifugation,
Geffiltration, Electrophorese, HPLC (High Performance Liquid Chromatography), Prézipitation
und als direkte Methode. Die direkte Methode wird inzwischen in groBem Umfang eingesetzt®.
HDL-C L-Type ist ein antikbrperbasiertes Flissigreagenz fiir den direkten Methodenansatz.

Testprinzip

Anti-Human-B-Lipoprotein  Antikérper im R1 binden im Serum an alle Lipoproteine
(LDL, VLDL, und Chylomikronen) auBer HDL. An den gebildeten Antigen-Antikdrper-
Komplexen werden die durch Zugabe von R2 gestarteten Enzymreaktionen blockiert. Die
Enzyme Cholesterinesterase (CHE) und Cholesterinoxidase (CO) im R2 kdnnen nur mit HDL-C
reagieren. Dabei wird Wasserstoffperoxid freigesetzt, was in Gegenwart von Peroxidase
(POD) mit F-DAOS [N-Ethyl-N-(2-Hydroxy-3-Sulfopropyl)-3,5-Dimethoxy-4-Fluoranilin] und
4-Aminoantipyrin (4- AA) in einer oxidativen Kupplungsreaktion einen blauen Farbkomplex
bildet.

Die Absorption dieses blauen Farbkomplexes wird gemessen und die HDL-C-Konzentration
der Probe im Vergleich des HDL-C-Kalibrators berechnet.
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Herstellung der Reagenzien
R1: Reagenz ist gebrauchsfertig.

Nach Anbruch ist die Losung 30 Tage bei 2 — 10°C haltbar.
R2: Reagenz ist gebrauchsfertig.

Nach Anbruch ist die Ldsung 30 Tage bei 2 — 10°C haltbar.

Probenmaterial
Als Probenmaterial sollten Serumproben verwendet werden.
Es wird empfohlen, HDL-C unmittelbar nach der Blutabnahme zu bestimmen.

Physikalische und chemische Anzeichen von Instabilitét

Das Vorhandensein eines Niederschlags im Reagenz oder eine Wiederfindung auBerhalb des
vom Hersteller angegebenen Bereichs in Kontrollseren sind ein Hinweis auf die Instabilitat
des Reagenzes.

Gerite

Das Reagenz ist zur Verwendung auf kommerziell erhdltlichen Analysenautomaten
vorgesehen. Bezlglich einer Beschreibung der Geratebedienung und -spezifikation
verweisen wir auf das Handbuch des Geréteherstellers. Eine praktische Validierung des
Verfahrens vom Anwender am Einsatzort durch Bestimmung einer ausreichenden Anzahl
adaquater Kontroll- und Patientenseren ist unerldsslich.

Standard-Verfahren
Temperatur: 37°C (Hitachi®717)

Probenleerwert \/ Messung
0 i 5 10 (min)
[ ] | Wellenlange
ANProbe: 3 /i N Haupt: 600 nm
R1:270 p R2: 90 Neben: 700 nm

(2 PUNKT END)
Kalibrator: Wako HDL-C Calibrator (separat lieferbar.)

Berechnung der HDL-C - Konzentration
Die HDL-C-Konzentration wird mit Hilfe einer Kalibrationskurve bestimmt.
Anwendung auf den verschiedenen Analysenautomaten

Geben Sie die Parameter entsprechend den Gebrauchsanweisungen des Gerateherstellers
ein. Applikationen fiir Analysenautomaten versenden wir auf Anfrage.

Ergebnisse
Die Endergebnisse werden automatisch berechnet und in Konzentrationseinheiten mg/dl
ausgedruckt.

AR Referenzbereich*
OCH: Niedriger HDL-Cholesterin-Wert <40 mg/dl
, Cabs Hoher HDL-Cholesterin-Wert > 60 mg/dl
H:L—C =C—N N’ N
POD | HC-N_ C=0 o CrQHoRSONa | -, 2o Analytische Merkmale
b OH (1) Richtigkeit
& Wird eine Probe bekannter Konzentration im Test eingesetzt, liegt der Messwert im
N ‘ Blauer Farbkomplex Bereich von = 10% der bekannten Konzentration.
(2)  Sensitivitét
a) Wird Kochsalzlésung als Probe eingesetzt, betragt die Absorption nicht mehr
als 0,1.
Reagenzien b) Wird ein Standard bekannter Konzentration (50 mg/dl) als Probe eingesetzt, liegt die
Inhalt und Lagerbedingungen Absorption im Bereich von 0,07 - 0,34.
R1: Pretreatment lagern bei 2-10°C* (38)  Prazision
R2: Enzymreagenz lagern bei 2-10°C* Wird eine Probe in einem Lauf 5-mal oder héufiger getestet, liegt der VK innerhalb
Bestandteile (*Nicht einfrieren) 0 VMO:BiZOEeich
(F*\;(;rsgitariztlumnegnstlésung) S'_ZT R ey g%n:nn;f;f/l 0.9-180 mg/dl HDL-Cholesterin (bei Anwendung der Standard-Verfahren).
POD 2,41U/ml .
Ascorbatoxidase 2,7 1U/ml Korrelation
Anti human B-Lipoprotein-Antikdrper Probenmaterial Serum
Reaktionsgemisch enthilt: Korrelationskoeffizient r=0,998 (n =50)
5-Chlor-2-methyl-2H-isothiazol-3-on [EG Nr. 247-500-7] und Korrelationsgleichung y=096x+25
2-Methyl-2H-isothiazol-3-on [EG Nr. 220-239-6] (3:1) y Wako HDL-C L-Type (mg/dI)
0,0015-0,06% X Produkt der Firma A (mg/d)
R2: Enzymreagenz Good's-Puffer (pH 7,0) 30 mmol/l
e S Interferenzen
E% A0S g%lgw/nTcl)l i Hémoglobin,l Ascorbinsaure und Bilirubin haben keinen wesentlichen Einfluss auf das
! Messergebnis.
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Warnungen und VorsichtsmaBnahmen

Nur fiir in-vitro Bestimmungen.

Die Anwendung dieses Tests ist ausschlieBlich ausgebildetem Fachpersonal vorbehalten.
Es gelten die einschldgigen nationalen und regionalen Vorschriften und Gesetze.

Darf beim Menschen oder Tier nicht in-vivo angewendet werden.

Die Reagenzien sind ausschlieBlich fiir das hier beschriebene Verfahren zu verwenden.
Eine Leistung kann nicht garantiert werden, wenn die Reagenzien in anderen Verfahren
oder fiir andere Zwecke eingesetzt werden.

Bei der Geratebedienung bitte das Benutzerhandbuch des Herstellers beachten!

Bei der Durchfiihrung von enzymatischen Verfahren zur Bestimmung des
Cholesterinesters besteht prinzipiell die Gefahr der Kontamination und Stérung anderer
Analysenmessungen auf dem Automaten. Sofern ein solches Phdnomen auftritt,
entnehmen Sie bitte Hinweise im Handbuch des Geréateherstellers zur Verbesserung der
Kanalbelegung und Waschprozeduren des Analysengerétes.

Die Erstellung einer klinischen Diagnose darf nur auf der Grundlage Klinischer
Symptomatik durch einen Arzt erfolgen in Verbindung mit weiteren Testergebnissen.
Lagerung der Reagenzien unter den angegebenen Bedingungen. Reagenzien nachdem
auf der Packung angegebenen Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

Irrtiimlich eingefrorene Vorbehandlungsldsung nicht mehr verwenden! Solche Reagenzien
kénnen zu falschen Ergebnissen fiihren.

Léngere Aufbewahrung der angebrochenen Reagenzien wird nicht empfohlen. Nachdem
Anbruch bitte wieder gut verschlieBen und bei der angegebenen Temperatur lagern.

Die Behalter und andere Materialien nur fiir den beschriebenen Testzweck verwenden.
Wenn die Triglyzerid-Konzentration einer Probe 1.200 mg/dl iiberschreitet, ist die Probe
mit Kochsalzlésung zu verdinnen und der erhaltene Messwert mit dem
Verdiinnungsfaktor zu multiplizieren. Die Probematerialien missen als potentiell
infektios behandelt werden. Der Umgang mit solchem Material sollte in Ubereinstimmung
mit den Leitlinien guter Laborpraxis und in einer Weise erfolgen, die den geltenden
nationalen und internationalen Bestimmungen entspricht.

Nicht an Mund, Augen, oder Haut bringen! Bei Kontakt mit der Haut oder den Augen
umgehend mit viel Wasser spiilen. Bei Auftreten einer Hautreizung bitte einen Arzt
hinzuziehen.

Bei der Entsorgung der Reagenzien sind die regionalen und nationalen Vorschriften zu
beachten.

Zusétzliche Angaben (R1, R2)
EUH208 Enthélt Gemisch aus: 5-Chlor-2-methyl-2H-isothiazol-3-on und 2-Methyl-2H-
isothiazol-3-on. Kann allergische Hautreaktionen verursachen.

Qualitatskontrolle
Ein Qualitatskontrollprogramm wird fiir alle klinischen Laboratorien empfohlen.
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Bestellinformation

Bestellnummer Produkt PackungsgriBe

412-72395 HDL-C L-Type R1 R1:4 x 60 ml

412-72495 HDL-C L-Type R2 R2: 4 x 20 ml

418-72395 HDL-C L-Type R1 R1:4 x 270 ml

418-72495 HDL-C L-Type R2 R2:4 x 90 ml

416-51095 HDL-C Calibrator CAL: 4 x fiir 3 ml

Hersteller:

DE 0124D3 2

FUJIFILM Wako Chemicals Europe GmbH
Fuggerstr. 12 - 41468 Neuss - Germany

Telephone: +49 2131 311 272 - Fax: +49 2131 311 110
diagnostics_wkeu@fujifilm.com - www.wako-chemicals.de
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