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HDL KOLESZTERIN (DIREKT) (€

STABIL FOLYEKONY REAGENS

Kodszam: 47661 47662
Kiszerelés: 1x60 ml 500 ml
(1x45 ml+ 1x15 ml) (1x375 ml+1x125 ml)

Direkt immungatlasos médszer, a nagy siiriiségii lipoprotein-koleszterin (HDL-C)
kvantitativ meghataro zasara szérumban.

A meghatirozas elve

Az 1. reagensben 1év$ anti-human B-lipoprotein ellenanyag hozzakotddik a szérumban a
HDL-n kiviil megtalalhatd Gsszes lipoproteinhez (LDL, VLDL és chylomikronok). A 2.
reagens hozzaadasakor megindulé enzimreakciok gatlédnak az el6bb keletkezett antigén-
ellenanyag-komplexeken. A 2. reagensben 1évé koleszterin-észteraz (CHE) és koleszterin-
oxidaz (CO) csak a HDL-C-nel tud reagalni. Az enzimreakcié hatasara a HDL-C-bol
keletkezett hidrogén-peroxid peroxidaz (POD) jelenlétében egy oxidativ kondenzacids
reakcid eredményeként az N-etil-N-(2-hidroxi-3-szulfopropil)-3,5dimetoxi-4-fluoranilinnal
(F-DAOS) és a 4-amino-antipirinnel (4AA) egy kék szinii komplexet képez. Az optimalis
593 nm-hez kozeli hullamhosszon mérve a komplex abszorpciojat és a HDL-C kalibralo
abszorpcidjaval dsszehasonlitva kiszamithaté a minta HDL-C koncentréacioja.

anti-human-S—lipoproten ellenanyagk

LDL,VLDL és chylomikron
antigén-ellenanyag-komplex

CHE—-és-CO
—

POD
s

HDL-koleszterin+H,0+0, Ag-kolesztenon+zsirsav+ H,O,

4-AA+F-DAOS+ H,0, kék festékkomplex+2 H,O

Referencia-értéktartomany

Felnétt férfi: >35 mg/dl (>0,9 mmol/l)

Felnétt né: >42 mg/dl (>1,1mmol/l)

Minden laboratériumnak ajanlott a sajat normalérték-tartomanyat meghatarozni.
Reagensek

1. Elékezel6 oldat:

2-10°C-on tarolja. Ne fagyassza le!

30 mmol/l Good-puffer, (pH=7,0), amely 0,9 mmol/l 4-AA-t, 2400 U/I POD-t, 2700 U/l
aszkorbat-oxidazt és anti-human B-lipoprotein ellenanyagot tartalmaz.

2. Enzim-reagens:

2-10°C-on tarolja. Ne fagyassza le!

30 mmol/l Good-puffer, (pH=7,0), amely 4000 U/I CHE-t, 20000 U/l CO-t és 0,8 mmol/l
F-DAOS-t tartalmaz.

Biztonsagi informaciok

Figyelem! Allergias bérreakciot valthat ki!

A minta
Szérumot hasznaljon mintaként. Ajanlatos a HDL-C—t rogton a mintavétel utin megmérni.
Aszkorbinsav, bilirubin és hemoglobin nem befolyasolja jelentdsen a mérést.

A VIZSGALAT KIVITELEZESE

Munkareagens elkészitése

1. és 2. reagens: felhasznalasra kész.

Reagensek stabilitisa

A reagensek fénytdl védve és 2-8°C-on tarolva

felbontas nélkiil: a cimkén jelzett ideig,

felbontas utan: 30 napig hasznalhato.

kalibracios gyakorisag: 30 nap

onboard stabilitas: 30 nap

A stabilitasok kizarolag 0j rendszerflakon hasznalata esetén érvényesek!

Meérés
Féhullamhossz: 600 nm
Mellékhullamhossz: 700 nm
Homérséklet: 37°C
Fényut: lcm
Mérés: végpontos (ndvekvo)
Bemérés
reagens vak standard minta
deszt. viz 3l
standard 3l
minta 3l
R1 reagens 270 pl 270 ul 270 ul

Keverjiik ossze és a reakcioelegyet inkubaljuk 5 percig.

R2 reagens 90 pl 90 pl 90 pl

Keverjiik 6ssze és inkubaljuk 5 percig, majd mérjiik meg a végsd abszorbanciaértéket a
reagensvakkal szemben.

Kalibracié

S1: Desztillalt viz

S2: Sentinel HDL/LDL koleszterin kalibrator vagy
WAKO HDL/LDL koleszterin kalibrator vagy
Randox HDL/LDL koleszterin kalibrator

Ajanlott uj kalibraciot végezni:

- 0j gyartasi szamu készlet felbontasakor,

- ahogy ezt a laboratorium mindségiigyi rendszere eldirja.

Az eredmény kiszamitisa
Minta
—mMe_xC =C

standard — “~minta
Astandard

A = abszorbancia
C = koncentracio

Belsé mindségellendérzés

A mindségellendrzés ajanlott minden laboratoriumnak. Két kiilonbozd szintli (egy normal
és egy emelkedett) kontrollt javaslunk. A kontrollok mért értékeinek a gyarto altal
meghatarozott tartomanyba kell esniiik. Ha a tartomanyon kiviil esnek az értékek, ajanlott
korrigalni a méréseket. Ajanlott kontrollok: Diagnosticum DunaCont N (Katalogusszam:
Dcon-N) és DunaCont P (Katalogusszam: Dcon-P)

A REAGENS TELJESITMENYJELLEMZOI

Atvaltas: [mmol/1]=[mg/d1]/38,64

Linearitasi tartomany

A reagens 1-180 mg/dl (0,026-4,69 mmol/l) HDL-koleszterin koncentracio kozott mér
linearisan.

Ha a triglicerid koncentracié a mintdban meghaladja az 1200 mg/dl-t (13,4 mmol/l),
fiziologias sooldattal higitsa meg a mintat, ismételje meg a mérést és szorozza meg az
eredményt a higitasi faktorral.

Erzékenység
Minden laboratorium szamara ajanlott meghatarozni sajat érzékenységi hatart, mivel ezt az
alkalmazott spektrofotométer érzékenysége is befolyasolja.

Kimutatasi hatar
A kimutatasi hatar 0,22 mg/dl (0,006 mmol/l)

Specificitas
Ismert mennyiségii HDL-koleszterint tartalmazo mintak célértékeit +/- 10 %-on beliil méri.

Precizitas
Ismételhetéség
n=20 Atlag koncentricié, mg/dl SD CV %
1. minta 37,93 0,22 0,58
2. minta 69,79 0,48 0,69
Reprodukalhatosag
n=20 Atlag koncentricié, mg/dl SD CV %
1. minta 34,59 0,32 0,93
2. minta 71,3 0,41 0,58
3. minta 92,45 0,59 0,64
Korrelacio

Osszehasonlitva reagensiinket mas gyartd reagensével a korrelacios regresszié adatai a
kovetkezok: korrelacios koefficiens: r=0,998 (n=50),

linearis regresszio: y (mmol/I)=0,96x+0,056

(x=mas gyart reagense, y= sajat reagens).

Megjegyzés

Ne hasznaljon olyan reagenst, amit lefagyasztott. Ne hasznalja a reagenst a csomagolasa
cimkéjén feltiintetett lejarati datum eltelte utdn. A készitményeket, tesztoldatokat és
reagenseket csak az itt leirt teszthez szabad felhasznalni.

Csak in vitro diagnosztikai hasznalatra alkalmas.
A cimkéken a kovetkezé szimbolumok lehetnek

In vitro diagnosztikai LOT

orvostechnikai eszkoz

N Gyarto
C € CE-jelslés

Gyartasi szam
Kodszam

Tarolasi irany

SE[

'i, Térolasi hémérséklet Biologiai veszély
2 Lejarati id6 (év/honap)
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1. Rifai, N., Warnick, GR. (eds.) Laboratory Measurement of Lipids, Lipoproteins and
Apolipoproteins. AACC Press, Washington, D.C., USA, 1994.

2. Burtis, CA., Ashwood. E.R. (eds.) Tietz Testbook of Clinical Chemistry.
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HDL CHOLESTEROL (DIRECT) (€

STABLE LIQUID REAGENT

Cat. No.: 47661, 617663 47662, 617664
Size: 60 ml 500 ml
(1x45 ml+1x15 ml) (1x375 ml +1x125 ml)

A direct immunoinhibition method for the quantitative determination of high density
lipoprotein cholesterol (HDL-C) in serum.

Principle

Anti human B-lipoprotein antibody in Reagent 1 binds to all lipoproteins of the serum
(LDL, VLDL, and chylomicrons) other than HDL. The antigen-antibody complexes formed
block enzyme reactions started when Reagent 2 is added. Cholesterol esterase (CHE) and
cholesterol oxidase (CO) in Reagent 2 react only with HDL-C. Hydrogen peroxide
produced by the enzyme reactions with HDL-C yields a blue color complex upon oxidative
condensation  of  N-ethyl-N-(2-hydroxy-3-sulfopropyl)-3,5-dimethoxy-4-fluoroaniline,
sodium salt (F-DAOS) and 4-aminoantipyrine (4AA) in the presence of peroxidase (POD).
By measuring absorbance of the blue color complex produced, at the near optimum
wavelength of 593 nm, the HDL-C concentration in the sample can be calculated when
compared with the absorbance of the HDL-C Calibrator.

anti—-human-p—lipoproten—antibod.
LDL, VLDL and chylomicrons B-lipop ad ?

Antigen-antibody complex

CHE—-and—CO .
HDL-cholesterol+H,0+0, #M-cholestenoneﬁmty acids

+H,0,

POD
4-AA+F-DAOS+H,0, ——— blue color complex +2H,0

Reference values

Adult male: >35 mg/dl (>0,9 mmol/l)

Adult female: >42 mg/dl (>1,1mmol/l)

It is recommended that each laboratory should assign its own normal range.

Reagents

1. Pretreatment solution: Store at 2-10°C. Do not freeze.

30 mmol/l Goods buffer, (pH=7.0), containing 4-AA (0.9 mmol/l), POD (2400 U/1),
ascorbate oxidase (2700 U/l), and anti human f-lipoprotein antibody.

2. Enzyme reagent: Store at 2-10°C. Do not freeze.
30 mmol/l Goods buffer, (pH=7.0), containing CHE (4000 U/I), CO (20000 U/I), and F-
DAOS (0.8 mmol/l).

Safety instructions:
Warning! May Cause allergic skin reaction.

Samples
Use serum as a specimen. It is recommended to measure HDL-C immediately after
collection. Ascorbic acid, bilirubin, and hemoglobin do not have a significant effect on the
measurement.

PROCEDURE
Working reagent
Reagents 1 and 2: are ready for use.

Stability

without opening: till the expiry date indicated on the label
after opening: 30 days

calibration frequency: 30 days

onboard stability: 30 days

Stability data are valid only when using new system bottle!

Assay conditions

Main wavelength: 600 nm

Sub wavelength: 700 nm

Light path: lcm

Temperature: 37°C

Method: endpoint (increasing)

Pipette into cuvette

Reagent blank Standard Sample
Reagent R1 270ul 270ul 270ul
Standard 3ul
Sample 3ul
Distilled water 3ul
Mix and incubate for 5 minutes.
[ Reagent R2 [ 90 ul | 90 ul | 90 pl |

Mix and incubate for 5 minutes, then read the final absorbance value against reagent blank.

Calibration
S1: Distilled water
S2: Sentinel HC calibrator
Wako HC calibrator
Randox HC calibrator
Calibration frequency
Two point calibration is recommended:
- after reagent lot change,
- as required following quality control procedures.

Calculation

A
Sample _
chtandard =C

Standard

Sample

A = absorbance
C = concentration

Quiality control

A quality control program is recommended for all clinical laboratories. The analysis of
control material in both the normal and abnormal ranges with each assay is recommended
for monitoring the performance of the procedure. Each laboratory should establish
corrective measures to be taken if values fall outside the limits. Recommended controls:
Diagnosticum DunaCont N (Cat. No.: Dcon-N) and DunaCont P (Cat. No.: Dcon-P)

PERFORMANCES DATA

Conversion factor: [mmol/I]=[mg/dI]/38,64

Linearity

The test is linear up to 7,15 mmol/l (275 mg/dl).

The reagent is linear between the concentration of 1-180 mg/dl (0.026-4.69 mmol/I). When
the concentration of triglyceride in a sample exceeds 1200mg/dl (13.4 mmol/l), dilute the
sample with a saline solution, repeat assay and multiply result by the dilution factor.
Sensitivity

Absorbance of sample blank is 0.1 or less. Absorbance of a 50 mg/dl (1,30 mmol/l) HDL-
cholesterol sample is between 0.07 and 0.34.

Specificity

Obtained values of control serum samples with known amount of HDL-cholesterol fall
within +/- 10%.

Detection Limit

The detection limit for this test is 0,006 mmol/I (0,22 mg/dl)

Precision
Repeatability
n=20 Average concentration, mg/dl SD CV %
1. serum 37,93 0,22 0,58
2. serum 69,79 0,48 0,69
Reproducibility
n=20 Average concentration, mg/dl SD CV %
1. serum 34,59 0,32 0,93
2. serum 71,3 0,41 0,58
3. serum 92,45 0,59 0,64
Correlation

A comparative study has been performed between our reagent and other commercial HDL-
cholesterol reagent on 50 human serum samples.

The parameters of linear regression are as follows:

Serum
n= 50
Regression analysis y=0.96x+ 0.065 mmol/Il
Correlation coefficient r=0.998
Note

Do not use the pretreatment reagent, which was frozen by mistake.

For in vitro diagnostic use only.
The following symbols can be used on the labels

In vitro diagnostic device

N Manufacturer Catalogue number
C E CE-marking IE This way up

'i, Temperature limitations

Lot Batch code

Biological risk

2 Use by (year/month)
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