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105-004610-00 RL: 4x58 mL + R2: 2x42 mL

Intended Purpose

In vitro test for the quantitative determination of HDL-Cholesterol (HDL-C)
concentration in human serum and plasma on Mindray BS series chemistry
analyzers. It is intended to be used for risk prediction of cardiovascular
disease.

Summary**

High density lipoproteins (HDL) are responsible for the reverse transport of
cholesterol from the peripheral cells to the liver. Here, cholesterol is
transformed to bile acids which are excreted into the intestine via the biliary
tract. About 25% of total serum cholesterol is transported in the HDL
fraction. Monitoring of HDL-cholesterol in serum is of clinical importance
since an inverse correlation exists between serum HDL-cholesterol
concentrations and the risk of atherosclerotic disease.

Elevated HDL-cholesterol concentrations are protective against coronary
heart disease, while reduced HDL-cholesterol concentrations, particularly in
conjunction with elevated triglycerides, increase the cardiovascular risk.
Strategies have emerged to increase the level of HDL-cholesterol to treat
cardiovascular disease.

Assay Principle

Direct Method: PEG-modified enzyme/sulfate a-cyclodextrin method
N

(1) LDL, VLDL, CM + sulfate a-cyclodextrin + Mg?* = Polymer

PEG-modified CHE + CHO,
(2) HDL-C = =——  Cholestenone + H0,

POD

(3) H20; + TOOS + 4-aminoantipyrine =~———= Quinonimine
In the first step of the reaction, LDL, VLDL, Chylomicrons (CM) conjugate
with sulfate a-cyclodextrin, form polymers in the existence of Mg2*. In the
second step, HDL-C is converted to cholestenone and H.0, by PEG-modified
cholesterol esterase (CHE) and cholesterol oxidase (CHO). Catalyzed by
peroxidase (POD), the H,O: reacts with 4-aminophenazone and TOOS to
form a quinone imine chromogen. The absorbency increase is directly
proportional to the concentration of HDL-C.
(TOOS: N-ethyl-N-(2-hydroxy-3-sulfopropyl)-m-toluidine sodium)
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HEPES 5.96 g/L
4-Aminoantipyrine 0.3g/L
Cholesterol esterase (CHE) >1000 U/L
R1: Cholesterol oxidase (CHO) 21000 U/L
Ascorbate oxidase 21000 U/L
Peroxidase (POD) 22000 U/L
ProClin300 0.05%
sulfate a-cyclodextrin 0.5g/L
HEPES 5.96 g/L
R2: TOOS 0.4 g/L
ProClin300 0.05%

Storage and stability
Up to expiration date indicated on the label, when stored unopened at 2-8°C
and protected from light.
On board in use, the reagents are stable for 28 days when refrigerated on
the analyzer.
Contamination must be avoided.
Do not freeze the reagent.
Specimen collection and preparation
® Specimen types
Serum, lithium heparin and K»-EDTA plasma are suitable for samples.
mPreparation for Analysis
1.Use the suitable tubes or collection containers and follow the instruction of
the manufacturer; avoid effect of the materials of the tubes or other
collection containers.
2.Centrifuge samples containing precipitate before performing the assay.
3.Specimens should be tested as soon as possible after sample collection
and pre-analytical treatment.
m Sample Stability®
2 days at 15-25°C
7 days at 2-8°C
3 months at (-25)-(-15)°C
For longer storage periods, samples should be frozen at (-20°C)®. Sample
stability claims were established by manufacturer and/or based upon
references, each laboratory should establish its own sample stability criteria.

Reagent Preparation
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R1 and R2 are ready to use.

Please perform scheduled maintenance and standard operation including

calibration and analysis to assure the performance of measurement system.

Materials required but not provided

1.General laboratory materials: NaCl solution 9 g/L (saline),
distilled/deionized water.

2.Calibrator and Control: Please check the section of reagent instruction of
Calibration and Quality Control.

3.Mindray BS series chemistry analyzers and General laboratory equipment.

Assay procedure

Parameters Item BS-2800M chemistry analyzers
Assay type Endpoint
Wavelength (Primary/Secondary) 605/700 nm
Reaction direction Increase
R1 150 pL
Sample or Calibrator 2L
Mix, incubate at 37°C for 5 min, read the absorbance A1, then add:
R2 50 uL

Mix thoroughly, incubate at 37°C for 5 min, read the absorbance A2,
Then calculate AA=(A2-A1)
Parameters may vary in different chemistry analyzers, may adjust in
proportion if necessary. For Mindray BS series chemistry analyzers, Reagent
Parameters is available on request. Please refer to the appropriate operation
manual for the analyzers.
Calibration
1.1t is recommended to use the Mindray Calibrator (Lipids Calibrator:
105-001128-00 or other suitable calibrators) and 9 g/L NaCl (saline) for
two-point calibration. Traceability of the Lipids Calibrator can refer to the
calibrator instructions for use of Mindray Company.
.Calibration frequency
Calibration is stable for approximately 28 days on BS-2800M chemistry
analyzers. The calibration stability may vary on different instruments,
each laboratory should set a calibration frequency in the instrument
parameters appropriate to their usage pattern.
Recalibration may be necessary when the following occur:
« As changed reagent lot.
« As required following quality control procedures or out of control.
« As executes specific maintenance or troubleshooting procedure of
chemistry analyzers.
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3.The calibrator values are lot-specific with the matched models listed in the
value sheet.

Quality control

1.1t is recommended to use the Mindray Control (ClinChem Multi Control:
105-009119-00, 105-009120-00 or other suitable controls) to verify the
performance of the measurement procedure; other suitable control
material can be used in addition.

2.Two levels of control material are recommended to analyze each batch of
samples. In addition, the control should be run with each new calibration,
with each new reagent cartridge, and after specific maintenance or trouble
shooting procedures as detailed in the appropriate system manual.

3.Each laboratory should establish its own internal quality control scheme
and procedures for corrective action if control doesn't recover within the
acceptable tolerances.

Calculation

AA=(A2-A1) sample or calibrator.

C sample = (AA sample/AA calibrator) xC calibrator.

The BS series chemistry analyzer detects the change of absorbance(AA) and

calculates the HDL-C concentration of each sample automatically after

calibration.

Conversion factor: mg/dL x 0.0259=mmol/L.

Dilution

If the value of sample exceeds 6 mmol/L, the sample should be diluted with

9 g/L NaCl solution (saline) (e.g. 1+1) and rerun; the result should be

multiplied by 2.

Expected values’

Sample Type Units

Low HDL cholesterol
(major risk factor for CHD)

High HDL cholesterol >
(*Negative” risk factor for CHD) =1-56 mmol/L (60 mg/dL)

<1.04 mmol/L (40 mg/dL)
Serum/Plasma

The expected value is provided from reference, Mindray has verified it by
340 serum samples of people from China.

Each laboratory should establish its own reference intervals based upon its
particular locale and population characteristics since expected values may
vary with geography, race, sex and age.

Performance Characteristics

® Analytical Sensitivity
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The HDL-Cholesterol Kit has an analytical sensitivity of 0.05 mmol/L on
BS-2800M. Analytical sensitivity is defined as the lowest concentration of
analyte that can be distinguished from a sample that contains no analyte. It
is calculated as the value lying 3 standard deviations above that of the mean
from 20 replicates of an analyte-free sample.
m Measuring range
The Mindray BS series systems provide the following linearity range:
Sample Type Units
Serum/Plasma 0.05-6.0 mmol/L

A high HDL-C concentration sample (approximately 6.0 mmol/L) is mixed
with a low concentration sample (<0.05 mmol/L) at different ratios,
generating a series of dilutions. The HDL-C concentration of each dilution is
determined using Mindray System, the linearity range is demonstrated with
the correlation coefficient r=0.990. The reportable range is 0.05-12.0
mmol/L.

® Precision

Precision was determined by following CLSI Approved Guideline EP05-A38,
each sample was assayed 2 times per run, 2 runs per day, a total of 20 days.
The precision data of controls and human samples on BS-2800M are
summarized below*.

Specimen Type Mean Rse;eatability :Inithin-Lab
(N=80) (mmol/L) (mmol/t) V% (mmoiyry V%

Control Level 1 0.67 0.01 1.08 0.01 1.70

Control Level 2 1.52 0.01 0.69 0.02 1.02
Serum 1 0.66 0.01 0.77 0.01 1.33
Serum 2 0.96 0.01 0.78 0.01 1.07
Serum 3 2.01 0.01 0.61 0.02 0.81

*Representative data, results in different instruments, laboratories may vary.
® Analytical Specificity

The samples with different concentration interfering substance were
prepared by addition of interferent to human serum pools, and recovers are
within £10 % of the corresponding control value to be considered as no
significant interference.

No significant interference was observed when the following substances
were tested for interference with this methodology. The data of interference
studies on BS-2800M are summarized below.
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" Interferent Analyte Relative
IS"::;:::;Q Concentration Concen;ation Deviation
(mg/dL) (mmol/L) (%)*
Ascorbic acid 30 1.56 -0.35
Hemoglobin 300 1.70 +2.15
Bilirubin 40 1.51 -7.68
Intralipid 1000 1.65 -2.04

*Representative data, results in different instruments, laboratories may vary.
Acetaminophen metabolite N-acetyl-p-benzoquinone imine (NAPQI) and
N-Acetylcysteine that is frequently used as an antidote to Acetaminophen
intoxication may cause falsely low results independently.

In very rare cases gammopathy, in particular type IgM, may cause
unreliable results®.

® Method Comparison

Correlation studies were performed using CLSI Approved Guideline
EP09-A31°. The Mindray System (Mindray BS-2800M/Mindray HDL-C
Reagent) (y) was compared with comparison system (Mindray
BS-2000/Mindray HDL-C Reagent) (x) using the same serum specimens.
The statistical data obtained by linear regression are shown in the table
below*:

Correlation Sample Concentration

nt (r) (N) Range (mmol/L)

Regression Fit

y=1.0063x-0.0124 0.9997 107 0.42-5.92

*Representative data, results in different instruments, laboratories may vary.

Result interpretation

The results could be affected by drugs, disease, or endogenous

substances®!l. When the reaction curve is abnormal, it is recommended to

retest and check the result.

Warnings and precaution

1. For in vitro diagnostic use only. For laboratory professional use.

2. Please take the necessary precautions for handling all laboratory

reagents.

3. Please confirm the integrity of the package before use. Do not use the
kits with damaged packages. The reagents avoid direct exposure to
sunlight and freezing. The results cant be assured when stored at
inappropriate condition.

. If unintentionally opened before used, store the reagents tightly capped
at 2-8°C and protected from light, and the stability is equally to in-use
stability.

IS
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5.

o
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Do not mix reagents with different lots and bottles.

Do not use the reagents beyond the expiration date and the in-use date.
Do not mix fresh reagents with in-use reagents.

Avoid the formation of foam.

. Instability or deterioration should be suspected if there are visible signs

of leakage, precipitates or microbial growth, or if calibration or controls
do not meet the insert and/or the Mindray System criteria.

. Reliability of assay results cannot be guaranteed if the instructions in this

package insert are not followed.

. Preservative contained. Do not swallow. Avoid contact with skin and

mucous membranes.

. When the reagents accidentally enter the eyes and mouth, or contact

with the skin, immediately wash with plenty of water. If necessary, visit
the doctor for further medical treatment.

10.Safety data sheet is available for professional user on request.
11.Disposal of all waste material should be in accordance with local

guidelines.

12.All human material should be considered potentially infectious.
13.All identified risks have been reduced as far as possible without adversely

affecting the benefit-risk ratio, and the overall residual risk is acceptable.

14.Any serious incident that has occurred in relation to the device shall be

reported to the manufacturer and the competent authority of the Member
State in which the user and/or the patient is established.

15.This kit contains components classified as follows in accordance with the

Regulation (EC) No 1272/2008:

Warning

H317 I May cause an allergic skin reaction.

H412 I Harmful to aquatic life with long lasting effects.

Prevention:

P280 Wear protective gloves and protective clothing.

P261 Avoid breathing mist/vapours/spray.

P273 Avoid release to the environment.

p272 Contaminated work clothing should not be allowed out
of the workplace.
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Response:
P302+P352 IF ON SKIN: Wash with plenty of water.

If skin irritation or rash occurs: Get medical advice/
attention.

P362+P364 Take off contaminated clothing and wash it before reuse.
Disposal:

P333+P313

Dispose of contents/container to authorised hazardous
P501 or special waste collection point in accordance with any
local regulation.
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Graphical symbols
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In Vitro Diagnostic Unique device European Consult Instructions  Use-by
medical device identifier Conformity For use date

Ec [Rep| [LOT] J’ u

Authorized representative in
P ¢ Batch Code -
the European Community limit

Temperature Catalogue
Manufacturer L

Al
_,—.T
‘"
Keep away from sunlight
Indicates a medical device that needs protection from light sources
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Address: Mindray Building, Keji 12th Road South, High-Tech
Industrial Park, Nanshan, Shenzhen, 518057, P. R. China
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Ha6op ans onp xonectepuna-JnBen, C E
npsiMmoe onpepenexHve 0123

Nudop Ana opop
N2 kar. Pasmep ynakoBku
105-000835-00 R1: 1x40 mn + R2: 1x14 mn

105-000874-00
105-004610-00

1 4x40 mn + R2: 2x28 mn
4x58 mn + R2: 2x42 mn

LleneBoe HazHauyeHue
AHanu3 in vitro ANA  KONWYECTBEHHOro onpejeneHus KOHLEHTpauun
xonectrepuHa JINBM (HDL-C) B cblBOPOTKE W nnasMe 4Yenoseka Ha
XMMnyeckmnx aHanusatopax Mindray cepum BS. OH npegHasHaueH ans
NPOrHO3MPOBaHNS PUCKa BO3HUKHOBEHMS CePAEUYHO-COCYANCTbIX 3a6oneBaHMii.
Kpatkas cnpaska'™
JIMNonpoTenHbl BbICOKOW nnoTHocTn (JIMBI) oTBeyawT 3a o06paTHbIi
TPaHCMOPT XOnecTepuHa M3 nepudepuyecknx KNeTok B neuyeHb. 3aech
XONecTepuH TPaHCOPMUPYETCA B XKeNUHbIE KUCOTbI, KOTOPbIE BbIAENAKTCA
B KMIIEYHMK Yepe3 XenuyHble nyTu. Okono 25% obuiero CbiIBOPOTOYHOro
XOnectepuHa TPaHCMoOPTUPYeTCs BO (PaKUMIO JIMMONPOTEMHOB BbICOKOM
NNOTHOCTU. MOHWTOPUHI YPOBHA XxonectepuHa JIMBIM B CbiIBOPOTKE uMeeT
KIMHUYECKYI0 3HaYMMOCTb, Tak KaK CyllecTByeT obpaTHas 3aBMCHMMOCTb
MeXAy KOHUeHTpauuein xonectepuHa JIMBIM B CbIBOPOTKE W PUCKOM
pasBUTMS aTePOCKIEPOTUHECKIX 3a60/eBaHMiA.
MoBbllWweHHas  KOHUeHTpauus  xonectepuHa JIMBM  3awuwaer  oT
vwemmueckoii GonesHu cepaua, TOrAa Kak MOHWKEHHas KOHLeHTpauus
xonecrepuHa JIMBIM, 0cO6eHHO B COYETaHUU C MOBBIWEHHBIM YPOBHEM
TPUMNWLEPUAOB,  MOBBLIWAET PUCK  PasBUTUS  CEPAEYHO-COCYANCTbIX
3abonesaHuit. BbliM  pa3paboTaHbl  CTpaTeruu MOBbLIWEHWS  YPOBHS
xonectepuHa JIMBM B LUeNsX neyeHus cepAeyHo-CoCyANCTbIX 3a6oneBaHuii.
MpuHuMn aHanusa
Mpsimoe onpeaenexne: MeToa MOANDULMPOBAHHOMO NONNSTUNEHTIMKONEM
bepmeHTa/cynbdaTUpOBaHHOMO a-LUMKI0AEKCTPUHA
(1) NNHM, NINOHM, CM + cynbhaTUpoBaHHbI a-LMKNOAEKCTPUH + Mg+
= Monumep

MoauduumposaHbie nomaTunerrmkonem CHE + CHO
(2) HDL-C XonecteHoH +
H20,

POD (nepokcuaasa)
(3) H202 + TOOS + 4-aMUHOAHTUNUPUH ~———— XWHOHUMWH
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Ha nepsom 3Tane peakuwmn JINHM, JIMOHM, XunoMukpoHbl (CM)
KOHBIOTUPYIOT  C  CyNnbdaTUpPOBaHHLIM  A-LIMKJIOAEKCTPUHOM, 06pasys
nonuMepsl B NpucyTcteun Mg2*. Ha stopom atane HDL-C npeo6pasyeTcs B
XxonecreHoH n H»O» nocpeacTtBoM MOAUGDULIMPOBAHHbIX MOIMSTUNEHIIMKONEM
XOnecTepuHacTepasbl (CHE) " X0necTepuHoOKCUAasbl (CHO).
KaTanusupyemblii nepokcugasonn (POD) H20: BCTynaeT B peakumio C
4-amunHodeHa3oHoM 1 TOOS c o6pa3oBaHMEM XMHOHWMUHOBOIO XPOMOreHa.
YBenuyeHne nornoLeHns NpsiMo NponopLMOHanbHO KoHLUeHTpaunun HDL-C.
(TOOS: N-311n-N-(2-rnapokcu-3-cynbgonponun)-m-TonynanH HaTpus
PeareHTbl 1 KOMMOHEHTbI

HEPES 5,96 r/n

4-aMUHOAHTUNUPUH 0,3r/n
XonectepuHacrepasa (CHE) > 1000 Ea/n
XonecTtepuHokcuaasa (CHO) > 1000 Ea/n
R1: AckopbaTokcuaasa > 1000 Ea/n
Mepokcupasa (POD) > 2000 Ea/n

ProClin300 0,05%

s

HEPES 5,96 r/n

R2: TOOS 0,4r/n

ProClin300 0,05%

XpaHeHue u cTabunbHOCTb

Wcnonb3oBaTtb A0 UCTeYeHns Cpoka rogHOCTU, YKa3aHHOro Ha 3TUKeTke, npu

XPaHeHWN B HepacneyaTaHHOM Buae npu 2-8°C B 3alUMLIEHHOM OT CBeTa

mecre.

ﬂpm MCNonb30BaHMM B aHanMs3aTope peareHTbl cTabunbHbl B TeyeHue

28 CYTOK NPpU XpaHeHuu B OXNaXAeHHOM COCTOSIHUW Ha aHanusaTope.

Heobxoanmo usberatb 3arpssHeHus.

He 3amMopaxwuBaiiTe peareHT.

OT160p 1 Nnoarotoska o6pasuos

® Tunbl 06pasuos

B kavectse HD06 MOXHO UCNONb30BaTbCbIBOPOTKY, NNasMy C ﬂMTWﬁ’reﬂaDMHOM

v SATA-Ko.

EloaroToBka nepen aHanu3oM

1.Heo6x0AMMO NCNoNb30BaTL NOAXOASLIME NPOBUPKN UK KOHTEHepb! ANnst
c6opa npo6 M CneaoBaTb MHCTPYKUMAM M3roToBuTens; usberaTb
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BO3/EICTBUA MaTepnanos NPo6MUpoK WM Apyrux KOHTeHepoB Ans c6opa
npo6.
2.Mpobbl, coaepxalune ocaaok, nepeA NpoBeAEHNEM aHanM3a Heo6xoanMo
ueHTpUdyruposatb.
3.06pa3ubl nocne cbopa W npeaBapuTensHol 06paboTku  cneayet
npoaHanu3npoBaThb kak MOXHO CKopee.
m CtabunbHOCTb Npo6°
2 aHs npu 15-25°C
7 nHelt npu 2-8°C
3 mecsiua npu (-25)-(-15)°C
,ﬂ"lﬂ 6onee ANUTENbHOro XpaHeHus np06b| HED6XDIJVIMD 3amMopaxwusaTtb nNpu
Temnepatype (-20°C)®. Tpe6oBaHusi K CTabunbHOCTM 06pasuoB Gbinu
YCTaHOBJ/I€HbI W3roTOBUTENEM IA/I/IIU/I OCHOBaHbl Ha 3TanoHax, Kaxaas
na60paTopMﬂ AOMKHa yCTaHaenMBaTb CBOU COBCTBEHHbIE Kputepuu
CcTabunbHOCTM 06pasLoB.
MoaroTtoBka peareHToB
PeareHTbl R1 1 R2 roToBbI K NCNO/b30BaHMIO.
BbINONHANTE NNaHOBOE TexHWYeckoe OBCTyXMBaHWE U CTaHAapTHble
onepauum, BK/Itouas KannbposKy M aHann3 cUCTeMbl, YTO6bI rapaHTMPOBaTL
paboTOCNOCOBHOCTb aHANUTUYECKOW CUCTEMbI.
I KOTOpble He NpeAcTaB/ieHbl B

I Ma

Ha6ope

1.06bluHble nabopaTopHble MaTepuanbl: PactBop NaCl B KoHUeHTpauun
9 r/n (drsmonornyeckuii pactsop), AMCTUNNNPOBAHHANA/AENOHN30BaHHAN
Boja.

2.Kanubpatop u KoHTponb: O3HakoMbTeCb C pasfenoM WMHCTPYKUUKU Mo
npuUMeHeHIo peareHToB «Kannbposka 1 KOHTPO/bL KayecTsax.

3.XumMnyeckue aHanusatopbl Mindray cepun BS un nabopaTopHoe
o6opyAosaHue 06Lero HasHaueHus.

Mertoaunka T )
NapameTp! B1OXMMUUYecKue aHanu3aTopsI
BS-2800M

Tun aHanusa KoHeuHble Toukun

[AnunHa BONHbI 605/700 HM
(nepsuuHas/BTOpHUIHasn)
HanpasneHue peakuum YBenuuenve

R1 150 mkn

Mpoba unu kanubpatop 2 MKn

CwMeLwaiite, MHKYBUpyiTe npu 37°C B TeyeHune 5 MUH, onpeaenute
nornowexue Al, 3atem fobasbTe:
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R2 50 mkn
TwaTtenbHo nepemeluaiTe, UHKYEMpyiTe npu 37°C B TeyeHue 5 MuH,
onpeaenuTe nornouiexue A2,
3artem paccuurtaite AA=(A2-A1)

MapameTpbl MOryT OT/IMHATLCSA Ha Pa3HbIX XMMUYECKWUX aHanusatopax, npu
HEOo6X0AMMOCT  MX MOXHO MPOMOPUMOHANbHO KOPpPeKTMpoBaTh. [Ans
XMMUYECKUX aHanu3aTopos Mindray cepum BS napameTpbl Ans peareHToB
npeAoCcTaBnAlOTCcA Mo  3anpocy. O6paTuTecb K  COOTBETCTBYlOLWEMY
PYKOBOACTBY MO 3KCNyaTauuMmn 3TUX aHanM3aTopos.

Kanun6poska

1.PexomeHayeTcs ucnonb3oBaTh Kanu6patop Mindray (kanubpatop

nunuaos: 105-001128-00 munu aApyrue noaxoasiumne kanuépatopbl) 1 9 r/n

NaCl (dwuspactBop) ANns ABYXTOYEYHOW KanubpoBku. OTHOCUTENBHO

NPOCNeXWBAEMOCTU M3MepeHuit Ans  Kanubpatopa AMnMAOB  MOXHO

06paTUTLCA K MHCTPYKUMAM MO UCMONb30BaHMIO KanubpaTopa KOMnaHum

Mindray.

2.Yacrota kanubposku

Kanubposka Xxumuyeckux aHanusatopos BS-2800M ctabunibHa B TeueHne

npuénusuTenbHo 28 CcyTok. [nA  pasHbiX NpUGOPOB  CTabuibHOCTL

KanMbpoBKM MOXeT OTMuaTbCsi; Kaxaoi nabopatopun  cneayet

YCTaHOBUTL YacTOTy Kanu6poBKK B NapameTpax Npuéopa B COOTBETCTBUM

CO CBOMM PEeXMUMOM UCMONb30BaHMS.

MoXeT NoHafo6uTbCA MOBTOPHas KanubpoBka MPU BO3HUKHOBEHUM

cneayoWwnx 06CTONTENbCTB:

o MNpu N3MEHEHNN NapTUM peareHTa.

« CornacHo Tpe6oBaHMIO COGMIOAAEMbIX MPOLIEAYP KOHTPOMsi KauyecTsa
wnu npu Bbixoae 3HaYeHWit ANA  KOHTPONbHOrO MaTepuana 3a
AoNyCTUMble npeaensl.

o Mpu  BbLINONHEHWM  KOHKPETHOW  MNpoueaypbl MO TeXHUYECKOMY
06CNYXMUBAHWIO WM YCTPAaHEHMIO HEUCMPABHOCTU  GUOXUMUYECKMX
aHanu3aTopos.

3.3HaueHns Ans kanubpaTopa 3aBUCAT OT NapTUW W COOTBETCTBYIOWMX
mozene, y B Tabnuue 7.

KoHTponb kauecTsa

1.PekoMeHayeTCst MCMoNb30BaTh KOHTPONb Mindray (KanHUKo-XuMUYeckuin

MYNbTUKOHTPONb:  105-009119-00, 105-009120-00 wunu  Apyroi

NOAXOASIMIA KOHTPO/bHBIA MaTepuan) Ansi Nposepkn 3ddeKTUBHOCTU

npoueaypbl U3MEPEHMs; AONOJHUTENLHO MOXHO MCMO/b30BaTh Apyrie

NOAXOASLUME KOHTPOSIbHbIE MaTepuarbl.

2.PekoMeHayeTCs UCNOoNb30BaThb Ba YPOBHA KOHTPO/IbHbIX MaTepUanos Ans
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HDL-C mindray

aHanusa Kkaxaoi naptum npo6. Kpome TOro, KOHTPOMbHbLIM MaTepwan
CcneayeT aHanM3MpoBaTh AN KaX/A0i HOBOM KannBpoBKM, KaX/aoro HOBOro
KapTpuaXa C peareHTaMM M Moc/ie OnpeaeneHHoro TexHUYeckoro
06CNYXKMBAHNS UM YCTPAHEHNS HEUCNPaBHOCTE, kak NoAPO6HO onucaHo
B COOTBETCTBYIOWIEM PYKOBOACTBE MO 3KCM/yaTaunn CUCTEMBI.

3.B kaxzaol nabopaTopuu creayeT YCTaHOBUTb COBCTBEHHYIO CXemy
KOHTPONIA KayecTBa W MopsSAOK BbINONHEHUS KOPPEKTUPYIOWMX AECTBUA,
€CNM KOHTPOsbHble MaTepuanbl He BOCCTaHaBAMBAlOTCA B Mpeaenax
AOMYCTUMBIX OTK/IOHEHMUIA.

Pacuer

AA=(A2-A1) obpasua unn kannbpaTopa.

Mpo6a C = (AA npobbi/AA kannbpatopa)x kanubpatop C

XuMudeckuit aHanusatop cepun BS onpenensieT U3MeHeHWe MornoeHns

(AA) » aBTOMaTUYECKM paccyMTbiBaeT KOHUeHTpaumio HDL-C ans kaxaoin

npo6bl nocne KannbpoBKu.

KoadduumeHt nepecyeta: mr/an x 0,0259 = mmonb/n.

PassepeHune

Ecnu 3HaueHune npo6bl npeBbllwaeT 6 MMonb/, Npoby Heo6XoANMO pasBecTn

pactsopom NaCl 9 r/n (¢puspactsop) (Hanp. 1+1) © NOBTOPWTL aHanus;

NOMNYYEHHBIM PE3yNbTaT YMHOXUTb Ha 2.

PacuyeTHble 3HaueHuns’

Tun npo6bi EAMHMUbI U3MepeHns

Hu3Kkuit ypoBeHb
xonecrepuHa JINBMN < 1,04 mmonb/n (40 mr/an)
(Bbicokwii hakTop pucka UBC)
Bbicokuii ypoBeHb
xonecrepuHa JINBM
(«oTpuUaTeNbHbIt»
dakTop pucka MBC)

CbiBOpOTKa/
nnasma
2 1,56 mmonb/n (60 mr/an)

OxwnaaeMoe 3HaueHue MOMyYeHO NPW UCMONb30BAHMM 3TafoHa, KOMMaHUs
Mindray noatBepauna ero Ha 340 npo6ax CbIBOPOTKM, B3SATbIX Y Ntoaeih n3
Kutas.

Kaxgas naGopaTopusi [OMXHa yCTaHaBAMBaTb CBOM  COGCTBEHHblE
pedepeHcHble MHTEPBabI B 3aBUCMMOCTY OT €& KOHKPETHOIO PacrioNoXeHust
M MOMYNSILIMOHHBIX XapaKTepUCTUK, MOCKOMbKY MPEAnoiaraeMble 3HayeHus
MOTYT OT/IMYATLCS B 3aBUCMMOCTY OT reorpacduu, pachl, nona v Bo3pacra.
Pa6oune xapaKTepucTuku

B AHanuTUYECKas YyBCTBUTENIbHOCTbL

AHanutnyeckas YyBCTBUTEIbHOCTb HaGODa ANns onpeaeneHns KoHueHTpauuu
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HDL-C mindray
xonecrepvHa JIMNBIM Ha aHanu3atope BS-2800M cocrtasnset 0,05 MMonb/n.
AHanuTMueckas UyBCTBMTENIbHOCTb OMpeAensieTcs Kak — HanMeHbluas
KOHLEHTPauus aHanuta, no KOTOPOW MOXHO OTNIMuUUTL obpasel, He
cojepXalumii 3TOT aHanuT. OHa paccuMTbiBAeTCA KakK 3HadyeHue, Ha
3 cTaHAapTHbIX ~ OTK/IOHEHWS  MpeBbillalollee  cpeaHee  3HayeHue,
nonyyeHHoe W3 20 MOBTOPHbIX aHanM30B Npobbl, He coaepXallero
aHanusMpyemoro sellecrsa.

B [lnana3oH usMepeHuin

Cuctembl Mindray cepun BS obecneumBaloT cneaylowmii - AvanasoH
JIMHeNHOCTH:

Tun npo6bi p
CblBOpoTKa/nnasma 0,05-6,0 mmonb/n

CwMewaiiTe npoby C BbLICOKOW KoHUeHTpauueir HDL-C (npubnusutensHo
6,0 MMONIb/N) C Mpo6oi C HU3KOI KOHLeHTpaumeir (< 0,05 mmonb/n) B
Pa3HbIX COOTHOLWEHUAX ANA NONy4YeHus cepuu pa3EE,L]EHVII>1. KOHL[EHTDBU,VIS!
HDL-C kaxpaoro passeaeHus onpeaenseTcs C nomolblo cuctemsl Mindray,
JIMHENHOCTb AeMOHCTpUpYeTca ¢ ko3 duumneHToM koppensuum r = 0,990.
Perucrpupyemblit AnanasoH coctasnsieT 0,05-12,0 MMonb/n.

B MpeunsmoHHOCTb

TMpeumMsnNoHHOCTL OnpeAensnace C MOMOWBIO CEAYIOUEro 0A06peHHOro
CLSI pykoBoacTBa EP05-A38, kaxaas npoba aHanusuposanack no 2 pasa 3a
oAHY 06paboTky, 2 06paboTku B CyTkM, BCcero 20 CyTOK.

[aHHble NPeUN3MOHHOCTY KOHTPOSIbHBIX MaTepuanos 1 Yenoseyeckinx npoé
Ha BS-2800M npuBeaeHbl Hke*.

Tun Cj — —
(N=80) (MMonb/n) Sb oV % SD cv %
(MMmonb/n) (mMMmonb/n)
Kormponereiit ) o7 0,01 1,08 0,01 1,70
ypoBeHb 1
Kowtponbbit 4 o, 0,01 0,69 0,02 1,02
YpOBEHb 2
CbiBopoTka 1 0,66 0,01 0,77 0,01 1,33
CbiBOpOTKa 2 0,96 0,01 0,78 0,01 1,07
CbiBOpoTKa 3 2,01 0,01 0,61 0,02 0,81

*PerpesenTaTHBHbIE AGHHbIE, PE3YIbTaTel, MONyYeHHbIE Ha PasHbIX MPUBOPEX M &
PasHbIX 1a6OPATOPHAX MOTYT OTAMIATECA.
B AHanuTnyeckas Cﬂel.lVI¢VI‘|HOCTb
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Mpobbl € pasAnuHOM KOHUEHTpauuein uHTepdepupylowero BelecTsa
rOTOBWAY NyTeM 406aB/IEHNS MELLAIOLIErD BELECTBa K Ny/iaM Yenoseyeckoi
CbIBOPOTKM, U OTCYTCTBMEM 3HAYMMOro Melwatowero BU3ﬂeﬁCTEMﬂ cyuTanocb
BOCCTaHOB/IEHWE B Npeaenax = 10% OT COOTBETCTBYIOWIErO KOHTPOSIbHOMO
3HaYeHus.

He Habniofan 3HauMMOro MELAIOWEro BO3AEHCTBUS yKasaHHbIX Aanee
BELIECTB NPU UCCIEAO0BAHNAX BMECTE C HUMM C MCMONb30BaHMEM AaHHON
MeToAoNnornn. [laHHble MCCNeaoBaHUs WMHTepdepeHUMM Ha aHanusaTtope
BS-2800M npuBeaeHbl HUXeE.

Mewarowee K TPauuA O
Bel ec"r‘;o KOHUeHTpauyusa aHanuTa OTK/IOHEeHue
- (mr/an) (MMonb/n) (%)*
Ackop6uHoBas 30 1,56 0,35
Kucnota
Femorno6ux 300 1,70 +2,15
Bunupy6bux 40 1,51 -7,68
WHTpanunua 1000 1,65 -2,04

*PenpeseHTaTuBHbIe AaHHbIE, Pe3yNbTaThl, MONyYEHHbIE HA Pa3HbIX MPUEOPax M B
pasHbix 1a6opaTopusix MOryT OT/IMHATHCS.

JIOXHble HU3KME pe3ynbTaTbl HE3aBMCMMO APYr OT Apyra MOryT 6GbiTh
BbI3BaHbl MeTa6onMTOM aueTaMuHodeHa N-aueTun-n-6eH30XMHOHUMUHOM
(NAPQI), a Takxe N-aUeTUNLUMCTEMHOM, YacTO WUCMONb3yeMbIM B KayecTse
aHTMAOTa NPY MHTOKCUKALMK aLeTaMUHO(EeHOM.

B oueHb peakux cnyyasx rammonatusi, B 4acTHOCTU Tun IgM, moxeT
NPUBECTM K HEOCTOBEPHbIM pe3ysibTaTam®.

u CpaBHeHMe MeTo/0B

MCCﬂEﬂOEaHMﬂ KOoppensuMn BbINONHANN C UCMNONb30BaHWEM OAOGDEHHOFO
pyKoBOACTBa CLSI EP09-A310, Cuctema Mindray (Mindray
BS-2800M/peareHt MindrayHDL-C) (y) cpaBHuBanacb C CUCTEMOW
cpaBHeHus  (Mindray BS-2000/peareHT Mindray HDL-C) (x) ¢
MCMO/b30BaHNEM OAMHAKOBbLIX 06pa3LoB CbIBOPOTKM. CTaTUCTUUYeckue
[AaHHble, NONyYeHHble MHENHON perpeccueii, NokasaHbl B Tabnuue Huxe*:

AwnanasoH
’ ' Mpo6a KOHUEHTpauun
perpeccun koppensiuunm (r) (N) (mmonb/n)
y=1,0063x-0,0124 0,9997 107 0,42-5,92

*PerpesenTaTuBHbIe AaHHbIE, PE3YNbTATbI, MONYYEHHbIE HA PasHIX MPUGOPax U B
Pa3HBIX NAGOPATOPUSX MOTYT OTAMHATHCH.

WHTepnpetauus pesynbTaToB
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Ha pe3ynbTaTbl MOryT BAWSITb NIEKAPCTBEHHbIE CPeACTBa, 3a6oneBaHus unm

3HAoreHHble Bewectsa®!l. Eciu  rpadmk peakuuu OTK/IOHseTcs  oT

HOPManbHOro, PeKOMEHAYeTCs NPOBECTW MOBTOPHbIA aHanM3 W NPoBepUThL

pesynbTat.

Mpeaynp U Mepbl Np: ™

1. Tonbko Ans AnarHoCTUKM in vitro. ins npodpeccnoHaanoro na6opaTopHoro
NpUMEHEHUS.

. HeobxoanMo cobtoaaTb Mepbl NPeAoCTOPOXHOCTY Npy paboTe co BCeMM
NabopaTopHLIMU peareHTamu.

. Y6eautech B LENOCTHOCTU YNaKoBKMW Nepea Ucnonb3oBaHmeM Habopa. He
Wucnonb3yiiTe Habopbl C MOBPEXAEHHOW ynakoBKoW. Mckntouute
BO3IJEVICTEME Ha peareHTbl nNpAMOro COMIHEYHOro ceeTa n  ux
3aMopaxusaHue. [pu  Hecob/l0AEHMM COOTBETCTBYIOWNX  YCIOBUIA
XPaHeHusi peareHToB Noay4YyeHWe KOPPeKTHbIX Pe3yibTaToB aHAaIN30B He
rapaHTupyetcs.

. Ecnn peareHTbl 6bINN HenpeaHaMepeHHO OTKPbITbl 40 MCMONb30BaHMs,
XpaHuTe WX MNOTHO 3aKpbiTbiMM Npu  TemnepaType 2-8°C wu
3alUMLIEHHBIMK OT CBETA. B 3TOM Clyyae UX CTabUIbHOCTbL He OTMuYaeTcs
OT CTabunbHOCTH NP1 NCNONTb30BaHUN.

. He nonyckaiiTe CMeluMBaHNs peareHToB 13 PasHbiX NapTuii N GpnakoHoB.
He MCHOﬂh3yﬁTE peareHTbl NoCne UCTeYeHus nx cpoka rogHoCTn n Aatbl
1cnonb3oBaHus. He fonyckaiiTe CMELMBaHUS CBEXWUX PeareHTOoB C yxe
UCNoNb3yembiMU.

WN36eraiiTe 06pa3oBaHNs NeHbI.

. CneayeT oXxuaaTb NOTEPIO CTabUNBLHOCTM UM YXYALLUEHNE KayecTsa Npu
Hanu4ynm BMAUMbIX NPU3HAKOB YTEYKW, BbiNaAeHMS OCaAKOB UAuU pocTta
MWKPOOPraHM3MOB, a Takke €CNN KanubpoBka WM KOHTPOSbHbIE
MaTepuanbl He COOTBETCTBYKT KPUTEPUAM, YKasaHHbIM B JINCTKe-
BKNagplwe u/unn ans cuctembl Mindray.

. Haﬂe)KHOCTb pe3ynbTaTtoB aHanusa He rapaHTupyeTca B Cydae
HECOGHIOIJQHVIH MHCprKL\Mﬁ, npuBeAeHHbIX B AAHHOM NINCTKe-BKNaAblwe.

. CopepuT  KOHCEpBaHT. 3anpelaetcs npornatbiBaTb. W3beraiite
KOHTaKTa C KOXel ¥ CIM3UCTbIMKU 060/104KaMu.

. TMpu cnyvaiiHoM NonaaHUy peareHTa B rnasa WM POTOBYIO MOMOCTb, @
TaKXe Ha KOXy HemMeaneHHO 06uUnbHO HpOMOﬁTe NopaxeHHble y4acTKn
60/bIIMM KONNUECTBOM BOAbI. MNPy HEOBXOAUMOCTU 06paTUTECh K Bpauy
ANS NOAYYeHWs MEAULIMHCKOM MOMOLLM.

10.MacnopT 6e30MacHOCT MaTepuana npeaoCTaBnseTcst NPoheccuoHanbHOMy

nonb3oBaTeNto Mo 3anpocy.

11.yTIAﬂIA33LuAﬂ BCEX OTXO0AO0B AO/MKHA MpPOU3BOAUTLCSA B COOTBETCTBUM C
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MECTHbIMW NpaBunamu.

12.Becb Yenopeyeckuii MaTepuan creayeT CuMTaTb  MOTEHUMANbHO
MHMDEKLUMOHHbBIM.

13.Bce BbISB/IEHHbIE PUCKW GbIIM CHUXEHbI HACTONbKO, HACKONbKO 3TO
BO3MOXHO 6€3 HeraTMBHOro BIUSIHUS Ha COOTHOLLEHWE NoNb3bl U pucka, n
06WNii OCTATOYHBIN PUCK ABNAETCA MPUEMIEMbIM.

14.0 nO6OM Cepbe3HOM WHUMAEHTE, MPOM3OLEAWEM B CBA3M C 3TUM
YCTPOMCTBOM, HE06X0AMMO coobLaTe NPOU3BOANTENIO U KOMNETEHTHOMY
OpraHy CTpaHbl, K KOTOPO OTHOCUTCS MO/b30BaTeNb W/WIM NaLNEHT.

15.3T0T Habop COAEPXUT KOMMOHEHTbI, Kaccuuumnpyemble B COOTBETCTBUM
c PernameHTom (EC) N2 1272/2008 cneaytowmnm o6pasom.

Mpeny

H317 MOXET BbI3bIBaThb annepruyeckme peakumm Koxm.
OkasblBaer BpeaHoe BOEAEI\;ICI'BMQ Ha BOAHbI€ OpraHu3Mbl

H412
C AnvTenbHbIM 3hdekToM.

MpodunakTuka:

P280 HapeBaiiTe 3alUTHbIE NePYaTKU U 3aLUUTHYIO OAEXAY.

P261 W3beraiite BAbIXaHUs TyMaHa/napos/aspo3onen.

P273 He ponyckaiite nonaaaHnvsi B OKPYXXatoLLlyto cpeay.

p272 He BbIHOCUTE 3apaXeHHyI0 pabouylo oAexay 3a npeaenbl
paboyero mecra.

Mepb! pear

P302+P352 NPV NONAOAHNN HA KOXXY: O61nbHO NpoMoiiTe BOAOW.
I'Ipvl BO3HUKHOBEHUWN pPa3aparKeHUs KOXW Unu Cbinun:
ObpaTuTech 3a KOHCY/IbTaLMen/MoMoLLbIO K Bpayy.
CHUMUTE 3apaXeHHYI0 OAeXAY W NoCTupaiiTe ee nepen
MOBTOPHbLIM MUCMOJIb30BaAHNEM.

P333+P313

P362+P364

b Al

YTUNn3npyiite conepXxuMoe/KOHTEMHED B pa3peLleHHbIX
P501 MecTax cbopa onacHbIX UK crieunanbHbiX OTXOA0B B
COOTBETCTBUM C /I06bIMM MECTHLIMM MPaBUNaMu.

Nurtepatypa
1.Burtis CA, Ashwood ER, Bruns DE, eds. Tietz Textbook of Clinical
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Chemistry and Molecular Diagnostics, 5th ed. Elsevier Saunders
2012;731-789.

2.Thomas L. Clinical Laboratory Diagnostics: Use and Assessment of Clinical
Laboratory Results. 1st ed. Frankfurt: TH-Books Verlagsgesellschaft 1998;
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Panel on Detection, Evaluation, and Treatment of High Blood Cholesterol in
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Kit de Colesterol HDL (Método Direto) C E
Informagdes da Enc 0123
N° de Ref. Tamanho do pacote
105-000835-00 R1: 1x40 ml + R2: 1x14 ml
105-000874-00 R1: 4x40 ml + R2: 2x28 ml
105-004610-00 R1: 4x58 ml + R2: 2x42 ml

Utilizagdo Prevista
Teste in vitro para a determinagdo quantitativa da concentragdo de
Colesterol HDL (HDL-C) no soro e no plasma humano em analisadores
quimicos da série BS da Mindray. Destina-se a ser utilizado para a previsdo
do risco de doengas cardiacas.
Resumo’*
As lipoproteinas de alta densidade (HDL) sdo responsaveis pelo transporte
inverso do colesterol das células periféricas para o figado. Aqui, o colesterol
é transformado em 4&cidos biliares que sdo excretados para o intestino
através do trato biliar. Cerca de 25% do colesterol total do soro &
transportado na fragdo HDL. A monitorizagdo do HDL-colesterol no soro é de
importancia clinica, pois existe uma correlagdo inversa entre as
concentragdes séricas de HDL-colesterol e o risco de doenga aterosclerdtica.
Concentragdes elevadas de HDL-colesterol protegem contra doengas
coronarianas, enquanto concentragdes reduzidas de HDL-colesterol,
particularmente em conjunto com triglicerideos elevados, aumentam o risco
cardiovascular. Surgiram estratégias para aumentar o nivel de
HDL-colesterol para tratar doengas cardiovasculares.
Principio do Ensaio
Método Direto: Enzima modificada por PEG/sulfato a-método da
ciclodextrina
(1) LDL, VLDL, CM + sulfato a-ciclodextrina + Mg2* == Polimero

CHE + CHO modificado por PEG
(2) HDL-C = =—— Colestenona + H>0,

POD

(3) H202 + TOOS + 4-aminoantipirina Quinonimina

No primeiro passo da reagdo, LDL, VLDL, Quilomicrons (CM) conjugam com
sulfato a-ciclodextrina, formam polimeros na existéncia de Mg?*. No
segundo passo, HDL-C é convertido em colestenona e H20. por esterase de
colesterol modificado por PEG (CHE) e oxidase de colesterol (CHO).
Catalizado pela peroxidase (POD), o H20, reage com a 4-aminofenazona e o
TOOS para formar um cromogéneo de quinonimina. O aumento da
absorvancia é diretamente proporcional a concentragdo de HDL-C.
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(TOOS: N-etil-N-(2-hidroxil-3-sulfopropil)-m-toluidina de s6dio)
Comp dos r

HEPES 5,96 g/|
4-Aminoantipirina 0,3g/!
Esterase de colesterol (CHE) > 1000 U/I
R1: Oxidase do colesterol (CHO) > 1000 U/I
Ascorbato oxidase > 1000 U/I
Peroxidase (POD) > 2000 U/I
ProClin300 0,05%
sulfato a-ciclodextrina 0,5 g/l
HEPES 5,96 g/l
R2: TOOS 0,4 g/l
ProClin300 0,05%

Armazenamento e estabilidade
Até a data de validade indicada no rétulo, quando armazenados por abrir, a
2-8 °C e protegidos da luz.
Quando em utilizagdo, os reagentes mantém-se estaveis durante 28 dias se
refrigerados no analisador.
Deve-se evitar a contaminagéo
N&o congelar o reagente.
Colheita e preparacdo de espécimes
m Tipos de espécimes
O soro, a heparina de litio e o plasma K.-EDTA sdo adequados para
amostras.
mPreparagdo para analise
1.Utilize os tubos ou recipientes de colheita adequados, e siga as instrugdes
do fabricante; evite utilizar outros tubos ou recipientes de colheita.
2.Centrifugue as amostras com precipitado antes de realizar o ensaio.
3.0s espécimes devem ser testados o mais cedo possivel apés a recolha de
amostras e o tratamento pré-analitico.

m Estabilidade da amostra®

2 dias a 15-25 °C

7 dias a 2-8 °C

3 meses a (-25)-(-15) °C
Para maiores periodos de armazenamento, as amostras devem ser
congeladas a (-20 °C)®. As alegagBes de estabilidade das amostras foram
estabelecidas pelo fabricante e/ou baseadas em referéncias, pelo que cada
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laboratério deve estabelecer os seus proprios critérios de estabilidade da

amostra.

Preparagéo de reagentes

O R1 e o R2 estdo prontos a utilizar.

Realizar a manutengdo programada e operagdo padrdo, incluindo calibragdo

e andlise, para assegurar o desempenho do sistema de medigdo.

Materiais necessarios mas néo fornecidos

1.Materiais gerais de laboratério: Solugdo de NaCl 9 g/l (salina), agua
destilada/desionizada.

2.Calibrador e Controlo: verificar a secgdo de instrugdes de reagentes da
Calibragédo e do Controlo de qualidade.

3.Analisadores quimicos da série BS da Mindray e equipamento geral de
laboratério.

Procedil de ensaio
Pardmetros Analisadores quimicos BS-2800M
Tipo de ensaio Endpoint

Comprimento de onda 605/700 nm
(Primério/Secundario)

Diregdo da reagdo Aumento

R1 150 pl

Amostra ou Calibrador 2l

Misturar, incubar a 37 °C durante 5 minutos, ler a absorvancia A1,
depois adicionar:
R2 50 pl
Misturar bem, incubar a 37 °C durante 5 minutos, ler a absorvancia A2,
depois calcular AA=(A2-A1)
Os parametros podem variar em diferentes analisadores quimicos, podendo
ajustar-se em proporgdo, se necessario. Para os analisadores quimicos da
série BS da Mindray, os pardmetros dos reagentes estdo disponiveis
mediante solicitagdo. Consultar o manual de instrugdes apropriado para os
analisadores.
Calibragdo
1.Recomenda-se a utilizagdo do Calibrador Mindray (Calibrador de Lipidios:
105-001128-00 ou outros calibradores adequados) e de 9 g/I NaCl (salina)
para uma calibragdo de dois pontos. A rastreabilidade do Calibrador de
Lipidios pode referir-se as instrugdes de utilizagdo do calibrador da
empresa Mindray.
2.Frequéncia de calibragdo
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A calibragdo mantém-se estavel durante aproximadamente 28 dias nos
analisadores quimicos BS-2800M. A estabilidade da calibragéo pode variar
em diferentes instrumentos, pelo que cada laboratdrio deve definir uma
frequéncia de calibragdo nos pardmetros do instrumento adequada ao seu
padrdo de utilizagdo.
A recalibragdo pode ser necessaria quando ocorre o seguinte:
« Quando o lote de reagente muda.
« Conforme necessério, seguindo os procedimentos de controlo de
qualidade ou em condigGes fora de controlo.
« Quando executa manuteng&o especifica ou procedimentos de resolugdo
de problemas nos analisadores quimicos.

3.0s valores do calibrador sdo especificos do lote estando os modelos
correspondentes indicados na folha de valores.

Controlo de qualidade

1.Recomenda-se a utilizagdo do Controlo Mindray (Multicontrolo Bioquimica:
105-009119-00, 105-009120-00 ou outros controlos adequados) para
verificar o desempenho do procedimento de medigdo; para além deste,
também se pode utilizar outro material de controlo adequado.

2.Recomendam-se dois niveis de material de controlo para analisar cada
lote de amostras. Além disso, o controlo deve ser executado com cada
nova calibragdo e novo cartucho de reagente, e ap6s procedimentos
especificos de manutengdo ou de resolugdo de problemas, conforme
detalhado no manual do sistema apropriado.

3.Cada laboratério devera estabelecer o seu préprio esquema e
procedimento interno de controlo de qualidade para agdes corretivas se o
controlo ndo recuperar dentro das toleréncias aceitaveis.

Calculo

AA=(A2-A1) amostra ou calibrador.

Amostra C = (amostra AA/calibrador AA) x calibrador C.

O analisador quimico da série BS deteta a mudanga de absorvéncia (AA) e

calcula automaticamente a concentragdo de HDL-C de cada amostra apds a

calibragéo.

Fator de conversdo: mg/dl x 0,0259=mmol/I.

Diluigdo

Se o valor da amostra exceder 6 mmol/l, a amostra deve ser diluida em 9 g/|

de solugdo NaCl (salina) (por exemplo, 1+1) e novamente processada; o

resultado deve ser multiplicado por 2.
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Valores esperados’

Tipo de amostra Unidades

Baixo colesterol HDL
(principal fator de risco < 1,04 mmol/I (40 mg/dl)
para CHD)
Elevado colesterol HDL
(Fator de risco "Negativo" > 1,56 mmol/I (60 mg/dl)
para CHD)

Soro/Plasma

O valor esperado é fornecido a partir de referéncias e a Mindray verificou-o
através de 340 amostras de soro de pessoas provenientes da China.
Cada laboratdrio deve estabelecer os seus proprios intervalos de referéncia
com base nas suas
caracteristicas locais e populacionais particulares, uma vez que os valores
esperados podem variar com a geografia, raga, sexo e idade.
Carateristicas de desempenho
m Sensibilidade analitica
O Kit de Colesterol HDL tem uma sensibilidade analitica de 0,05 mmol/I no
BS-2800M. A sensibilidade analitica é definida como a menor concentragdo
de analito que pode ser distinguida de uma amostra que ndo contém analito.
E calculada como o valor que se encontra 3 desvios padrdo acima da média
de 20 réplicas de uma amostra sem analito.
® Intervalo de medigdo
Os sistemas da série BS da Mindray fornecem o seguinte intervalo de
linearidade:

Tipo de amostra Unidades

Soro/Plasma 0,05-6,0 mmol/I

Uma amostra de elevada concentragdo de HDL-C (aproximadamente
6,0 mmol/l) é misturada com uma amostra de baixa concentragdo
(< 0,05 mmol/l) em diferentes racios, gerando uma série de diluigdes. A
concentragdo de HDL de cada diluigdo é determinada utilizando o sistema
Mindray; o intervalo de linearidade é demonstrado com o coeficiente de
correlagdo r = 0,990. O intervalo relatavel é de 0,05-12,0 mmol/I.

® Precisdo

A precisdo foi determinada seguindo a Diretriz EP05-A3® aprovada pelo CLSI;
cada amostra foi analisada 2 vezes por ensaio, 2 ensaios por dia, durante um
total de 20 dias.

Os dados de precisdo dos controlos e das amostras humanas no BS-2800M
s&0o resumidos abaixo*.
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Dentro do

(N=80) (mmol/) V% (mmoisiy V%
Nivel de Controlo 1 0,67 0,01 1,08 0,01 1,70
Nivel de Controlo 2 1,52 0,01 0,69 0,02 1,02

Soro 1 0,66 0,01 0,77 0,01 1,33
Soro 2 0,96 0,01 0,78 0,01 1,07
Soro 3 2,01 0,01 0,61 0,02 0,81
*Dados rep ivos; os em dif i e laboratérios
podem variar.
m Especificidade analitica

As amostras com diferentes concentragdes de substancia interferente foram
preparadas adicionando a substancia interferente a grupos de soro humano
e as recuperagbes estdo dentro de #* 10% do valor de controlo
correspondente considerado como n&o havendo interferéncia significativa.
N&o se observou qualquer interferéncia significativa quando as seguintes
substdncias foram testadas quanto a interferéncia com esta metodologia. Os
dados dos estudos de interferéncia no BS-2800M s&o resumidos abaixo.
Concentragdo Concentracdo de Desvio

Substancia

interferente do '(" :legr;i?;"te Ir;i;'elrn\:z:;)lt)!a rt(a!;:)l:o
Acido ascérbico 30 1,56 -0,35
Hemoglobina 300 1,70 +2,15
Bilirrubina 40 1,51 -7,68
Intralipido 1000 1,65 -2,04
*Dados repr ; 0s em diferentes instrumentos e laboratdrios

podem variar.

O metabolito do acetaminofeno, o N-acetil-p-benzoquinona imina(NAPQI) e
a N-acetilcisteina, frequentemente utilizada como antidoto para a
intoxicagdo por acetaminofeno, podem causar resultados falsamente baixos
de modo individual.

Em casos muito raros, a gamopatia (especialmente a do tipo de IgM) pode
produzir resultados incertos®.

m Comparagdo de métodos

Os estudos de correlagdo foram realizados utilizando a Diretriz EP09-A310
aprovada pelo CLSI. Comparou-se o sistema Mindray (Reagente Mindray
BS-2800M/Mindray HDL-C) (y) com o sistema de comparagdo (Reagente
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Mindray BS-2000/Mindray HDL-C) (x) utilizando os mesmos espécimes de
soro. Na tabela abaixo s&o apresentados os dados estatisticos obtidos por
regressdo linear*:

Intervalo da

Ajuste de Coeficiente de Amostra =
regressao correlagéo (r) (N) concentragdo
(mmol/1)
y=1,0063x-0,0124 0,9997 107 0,42-5,92
*Dados repi ivos; os em dil i e laboratdrios

podem variar.

Interpretagdo dos resultados

Os resultados podem ser afetados por medicamentos, doengas, ou

substdncias enddgenas®!!., Quando a curva de reagdo é anormal,

recomenda-se que se volte a testar e a verificar o resultado.

Adverténcias e precaucdes

. S6 para diagndsticos in vitro. Para uso profissional em laboratério.

. Tomar as precaugdes necessarias para manipular todos os reagentes de
laboratério.

. Confirmar a integridade da embalagem antes da sua utilizagdo. Ndo
utilizar os kits com embalagens danificadas. Evitar a exposigdo direta a
luz solar e o congelamento dos reagentes. Os resultados ndo podem ser
assegurados quando estes sdo armazenados em condiges inadequadas.

. Se forem abertos involuntariamente antes de serem utilizados, conservar
os reagentes bem fechados a 2-8 °C e protegidos da luz; a estabilidade é
igual a estabilidade em utilizagdo.

. N&o misturar reagentes com lotes e garrafas diferentes.

N&o utilizar os reagentes para além da data de validade e da data de
utilizagdo. N&o misturar os reagentes novos com os reagentes em
utilizagdo.

Evitar a formagdo de espuma.

. Deve-se suspeitar de instabilidade ou deterioragdo se houver sinais
visiveis de derrame, precipitagdo ou crescimento microbiano, ou se a
calibragdo ou os controlos ndo cumprirem os critérios do folheto
informativo e/ou os critérios do Sistema Mindray.

. A fiabilidade dos resultados do ensaio ndo pode ser garantida se ndo se
seguirem as instrugdes deste folheto informativo.

. Contém conservantes. Ndo engolir. Evitar o contacto com a pele e as
membranas mucosas.

. Quando os reagentes entram acidentalmente nos olhos e boca, ou em
contacto com a pele, lavar imediatamente com bastante agua. Se
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necessario, consultar o médico para tratamento médico adicional.

10.A ficha de dados de seguranga estd disponivel para utilizadores
profissionais mediante solicitagdo.

11.A eliminagdo de todos os residuos deve ser feita de acordo com as
diretrizes locais.

12.Todo o material humano deve ser considerado potencialmente infecioso.

13.Todos os riscos identificados foram reduzidos tanto quanto possivel sem
afetar negativamente a relagdo beneficio/risco, e o risco residual global é
aceitavel.

14.Qualquer acidente grave ocorrido em associagdo com o dispositivo
deverd ser comunicado ao fabricante e & autoridade sanitéria
competente do Estado-membro onde estiver estabelecido o utilizador
e/ou o doente.

15.Este kit contém componentes classificados da seguinte forma, de acordo
com o Regulamento (CE) n.° 1272/2008:

Aviso
H317 Pode provocar uma reagdo alérgica cutdnea.
Nocivo para os organismos aquaticos com efeitos
H412
duradouros.
Prevengdo:
P280 Usar luvas de protegdo e vestuario de protegdo.
P261 Evitar respirar as névoas/vapores/aerossois.
P273 Evitar a libertagdo para o ambiente.
A roupa de trabalho contaminada n&o pode sair do local
P272
de trabalho.
Resposta:
P302+P352 SE ENTRAR 'EM CONTACTO COM A PELE: lavar com
sabonete e dgua abundantes.
P3334P313 Err) ;aso de irritag@o ou erupgdo cuténea: consulte um
médico.
P362+P364 Es::ar a roupa contaminada e lava-la antes de a voltar a
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Eliminacdo:

Eliminar o contetido/recipiente num centro autorizado de
P501 recolha de residuos perigosos ou especiais de acordo
com os regulamentos locais.
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Kit de colesterol HDL (método directo) C E
Informacién de pedido 0123
N° de cat. Tamaiio de envase
105-000835-00 R1:1x40ml+R2:1x 14 ml
105-000874-00 R1: 4 x 40 ml +R2: 2 x 28 ml|
105-004610-00 R1:4 x 58 ml + R2: 2 x 42 ml|

Uso previsto
Prueba in vitro para la determinacién cuantitativa de la concentracién de
colesterol HDL (HDL-C) en suero y plasma humanos en los analizadores
quimicos Mindray de la serie BS. Su uso previsto es la prediccién del riesgo
de enfermedades cardiovasculares.
Resumen'™*
Las lipoproteinas de alta densidad (HDL) son responsables del transporte
inverso del colesterol desde las células periféricas hasta el higado. Aqui, el
colesterol se transforma en acidos biliares que se excretan al intestino a
través del tracto biliar. Alrededor de un 25 % del total de colesterol en suero
se transporta en la fraccion HDL. Supervisar el colesterol HDL en suero es
importante en términos clinicos ya que existe una correlacion inversa entre
las concentraciones de colesterol HDL en suero y el riesgo de enfermedades
ateroesclerdticas.
Las concentraciones elevadas de colesterol HDL son un factor protector
contra las enfermedades cardiacas coronarias, mientras que las
concentraciones reducidas de colesterol HDL, en particular en conjuncién
con un nivel elevado de triglicéridos, aumentan el riesgo cardiovascular. Se
han elaborado estrategias para aumentar el nivel de colesterol HDL para
tratar las enfermedades cardiovasculares.
Principio del ensayo
Método directo: Método de enzima modificada con PEG/sulfato a-ciclodextrina
(1) LDL, VLDL, CM + sulfato a-ciclodextrina + Mg2* === Polimero

CHE modificada con PEG + CHO
(2) HDL-C ==———————o-==(olestenona + Hz0,

POD

(3) H202 + TOOS + 4-aminoantipirina <~———— Quinonimina
En el primer paso de la reaccién, LDL, VLDL y los quilomicrones (CM) se
conjugan con sulfato a-ciclodextrina y forman polimeros en presencia de
Mg?*. En el segundo paso, HDL-C se convierte en colestenona y H.0, por
accién de la colesterol esterasa (CHE) y la colesterol oxidasa (CHO)
modificadas con PEG. Catalizado por la peroxidasa (POD), el H>O; reacciona
con la 4-aminofenazona y el TOOS para formar un cromégeno quinona imina.
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El aumento de la absorbancia es directamente proporcional a la concentracion

de HDL-C.
(TOOS: N-etil-N-(2-hidroxi-3-sulfopropil)-m-toluidina de sodio)

Comp de los reactivos
HEPES 5,96 g/I
4-aminoantipirina 0,3 g/l
Colesterol esterasa (CHE) > 1000 U/I
R1: Colesterol oxidasa (CHO) > 1000 U/I
Ascorbato oxidasa > 1000 U/I
Peroxidasa (POD) 2> 2000 U/I
ProClin300 0,05 %
sulfato a-ciclodextrina 0,5 g/l
HEPES 5,96 g/|
R2: TOOS 0,4 g/l
ProClin300 0,05 %

Almacenamiento y estabilidad

Hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta, cuando se almacena

cerrado, a temperaturas de entre 2 y 8 °C, y protegido de la luz.

Una vez iniciado su uso, los reactivos se mantienen estables durante 28 dias

si permanecen refrigerados en el analizador.

Evite la contaminacion.

No congele el reactivo.

Recogida y preparacion de muestras

m Tipos de muestras

Son aptos para obtener muestras el suero y el plasma con heparina de litio

y con EDTA Ka.

mPreparacién para el analisis

1.Use los tubos adecuados o recipientes de recoleccion y siga las
instrucciones del fabricante; no permita que los materiales de los tubos u
otros recipientes de recoleccion afecten a las muestras.

2.Centrifugue las muestras con precipitado antes de realizar el ensayo.

3.Las muestras deben analizarse tan pronto como sea posible tras la
recogida y el tratamiento preanalitico.

dad de las muestras®

2 dias a entre 15y 25 °C

7 dias a entre 2y 8 °C

3 meses a entre -25y -15 °C
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Si el periodo de almacenamiento es mas largo, las muestras deben
congelarse a -20 °CS. Las declaraciones sobre la estabilidad de las muestras
se han establecido de acuerdo con el fabricante o se han basado en
referencias; cada laboratorio debe establecer sus criterios de estabilidad de
las muestras.
Preparacion del reactivo
R1y R2 estan listos para su utilizacion.
Realice el mantenimiento programado y las operaciones estandar, como la
calibracién y el andlisis, para asegurar el rendimiento del sistema de
medicién.
Materiales requeridos pero no suministrados
1.Materiales de laboratorio generales: solucién (salina) de 9 g/I de NaCl,
agua destilada o desionizada.
2.Calibrador y control: consulte la seccién de las instrucciones del reactivo
sobre calibracién y control de calidad.
3.Analizadores quimicos Mindray de la serie BS y equipo de laboratorio
general.
Procedimiento del ensayo
Elemento de los parametros Analizadores quimicos BS-2800M
Tipo de ensayo Endpoint (Punto final)
Longitud de onda
(principal o secundaria)

De 605 nm a 700 nm

Direccién de reaccién Increase (Aumentar)
R1 150 pl
Muestra o calibrador 2l

Mezcle, incube a 37 °C durante 5 minutos, lea el valor de absorbancia
A1y, a continuacion, afada:
R2 50 pl
Mezcle en profundidad, incube a 37 °C durante 5 minutos, lea el valor
de absorbancia A2
y, después, calcule el valor AA = (A2-A1)

Los pardmetros pueden variar en distintos analizadores quimicos y se
pueden ajustar en proporcion si fuera necesario. En el caso de los
analizadores quimicos Mindray de la serie BS, los pardmetros de los
reactivos estan disponibles bajo pedido. En el manual de funcionamiento
apropiado, encontrard informacién sobre los analizadores.
Calibracién
1.Se recomienda utilizar el calibrador Mindray (calibrador de lipidos:

105-001128-00 u otros calibradores adecuados) y una solucién (salina) de
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9 g/l de NaCl para la calibracién de dos puntos. La trazabilidad del
calibrador de lipidos puede consultarse en las instrucciones de uso del
calibrador de la empresa Mindray.

2.Frecuencia de calibracién
En los analizadores quimicos BS-2800M, la calibracién se mantiene
estable durante aproximadamente 28 dias. La estabilidad de la calibracién
puede variar en distintos instrumentos; cada laboratorio debe establecer
una frecuencia de calibracién en los pardmetros del instrumento
apropiada para su patrén de uso.
Tal vez sea necesario repetir la calibracién en los casos siguientes:
« Al cambiar de lote de reactivo.
« Cuando se requiera de acuerdo con los procedimientos de control de

calidad o cuando los resultados no se ajusten al control de calidad.
« Al realizar procedimientos especificos de mantenimiento o resolucion de
problemas de los analizadores quimicos.

3.Los valores del calibrador son especificos por lote y los modelos
coincidentes se enumeran en la hoja de valores.

Control de calidad

1.Se recomienda utilizar el control de Mindray (Multi Control ClinChem:
105-009119-00, 105-009120-00 u otros controles aptos) para comprobar
el rendimiento del procedimiento de medicion; también se pueden utilizar
otros materiales de control apropiados.

2.Se recomiendan dos niveles de material de control para analizar cada lote
de muestras. Ademds, el control se debe utilizar con cada nueva
calibracién, con cada nuevo cartucho de reactivo y después de
determinados procedimientos de mantenimiento o solucién de problemas,
tal como se detalla en el manual de operaciones apropiado.

3.Cada laboratorio debe establecer su propio esquema de control de calidad
interno, asi como procedimientos de acciones correctivas, si los controles
no pueden mantenerse dentro de las tolerancias aceptables.

Calculo

AA = muestra o calibrador de (A2-A1).

Muestra C = (muestra AA/calibrador AA) x calibrador C.

Los analizadores quimicos de la serie BS detectan el cambio de absorbancia

(AA) y calculan automaticamente la concentracién de HDL-C de cada

muestra después de la calibracion.

Factor de conversién: mg/dl x 0,0259 = mmol/I.
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Dilucién

Si el valor de la muestra supera 6 mmol/I, se debe diluir la muestra con una
solucién (salina) de 9 g/I de NaCl (p. ej., 1 + 1) y repetir el ensayo, y el
resultado se debe multiplicar por 2.

Valores previstos’

Tipo de muestra Unidades

Colesterol bajo en HDL
(mayor factor de riesgo < 1,04 mmol/I (40 mg/dl)

Suero y para CHD)
plasma Colesterol alto en HDL
(factor de riesgo > 1,56 mmol/I (60 mg/dl)

"negativo" para CHD)

El valor previsto se proporciona a partir de la referencia. Mindray lo ha
verificado en 340 muestras de suero de personas de China.

Cada laboratorio debe establecer sus intervalos de referencia sobre la base
de sus

condiciones regionales particulares y las caracteristicas de la poblacion, ya
que los valores previstos pueden variar segun la zona geografica, la raza, el
sexo y la edad.

Caracteristicas de funcionamiento

u Sensil

idad analitica

El kit de colesterol HDL tiene una sensibilidad analitica de 0,05 mmol/I en
BS-2800M. La sensibilidad analitica se define como la concentracién mas
baja de analitos que puede distinguirse de una muestra que no contenga
analitos. Se calcula como el valor situado 3 desviaciones estandar por
encima de la media a partir de 20 réplicas de una muestra sin analitos.

u Intervalo de medicion

El intervalo de linealidad del sistema Mindray de la serie BS es el siguiente:

Tipo de muestra Unidades
Suero y plasma 0,05-6,0 mmol/I

Se mezclan una muestra con una concentracion de HDL-C alta
(aproximadamente 6,0 mmol/l) y una muestra con una concentracioén baja
(< 0,05 mmol/l) en diferentes proporciones, lo que genera una serie de
diluciones. La concentracién de HDL-C de cada dilucién se determina
mediante el sistema Mindray. El intervalo de linealidad se demuestra con el
coeficiente de correlacion r = 0,990. El intervalo reportable es
0,05-12,0 mmol/I.
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® Precision

La precision se ha determinado de acuerdo con la directriz EPO5-A3®
aprobada por el CLSI; cada muestra se ha ensayado 2 veces por secuencia,
2 secuencias por dia, durante un total de 20 dias.

A continuacién se resumen los datos de precision de los controles y las
muestras humanas en BS-2800M*.

Tipo de muestra  Media R::etum idad Erll)éaboratorm
N = 80, mmol/I o o
( ) ( /N (mmol/) Y (mmolsty V%
Nivel de control 1 0,67 0,01 1,08 0,01 1,70
Nivel de control 2 1,52 0,01 0,69 0,02 1,02
Suero 1 0,66 0,01 0,77 0,01 1,33
Suero 2 0,96 0,01 0,78 0,01 1,07
Suero 3 2,01 0,01 0,61 0,02 0,81
*Los datos o repi en distintos instrumentos o

laboratorios pueden variar.

m Especificidad analitica

Las muestras con distinta concentracion de sustancia interferencial se han
preparado mediante la adicion de agente interferencial a grupos de suero
humano, y las recuperaciones deben estar en un + 10 % del valor de control
correspondiente para que se considere que no provocan una interferencia
significativa.

No se ha observado ninguna interferencia significativa al analizar el grado de
interferencia en las sustancias siguientes con esta metodologia. A
continuacién se resumen los datos de los estudios de interferencia en
BS-2800M.

Sustancia C acion de C racion D

interferencial agente interferencial de analitos relativa
(mg/dl) (mmol/l) (%)*

Acido ascérbico 30 1,56 -0,35
Hemoglobina 300 1,70 +2,15
Bilirrubina 40 1,51 -7,68
Intralipido 1000 1,65 -2,04

*Los datos o p en distintos instrumentos o

laboratorios pueden variar.
El metabolito del acetaminofeno N-acetil-p-benzoquinoneimina (NAPQI) y
N-acetilcisteina que se usa frecuentemente como antidoto contra la
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intoxicacion por acetaminofeno puede producir resultados bajos falsos de
forma independiente.

En casos muy raros de gammapatia, en particular tipo IgM, puede dar lugar
a resultados poco fiables®.

m Comparaciéon de método

Se han realizado estudios de correlacién de acuerdo con la directriz
EP09-A3™° aprobada por el CLSI. Se ha comparado el sistema Mindray
(Mindray BS-2800M/reactivo de HDL-C de Mindray) (y) con el sistema de
comparacién (Mindray BS-2000/reactivo de HDL-C de Mindray) (x)
utilizando las mismas muestras de suero. En la tabla siguiente se muestran
los datos estadisticos obtenidos mediante regresion lineal*:

Intervalo de

Ajuste de Coeficiente de  Muestra concentracién
regresion correlacién (r) (N) (mmol/1)
y = 1,0063x - 0,0124 0,9997 107 0,42-5,92
*Los datos o P en distintos instrumentos o

laboratorios pueden variar.

Interpretacion de los resultados

Determinados farmacos, enfermedades o sustancias enddgenas pueden

afectar a los resultados®!!. Cuando la curva de reaccién sea anémala, se

recomienda repetir la prueba y comprobar el resultado.

Advertencias y precauciones

1. Solo para uso diagndstico in vitro. Para uso profesional en laboratorio.

2. Tome las precauciones necesarias para manejar todos los reactivos de
laboratorio.

. Confirme la integridad del envase antes de su uso. No utilice los kits de
envases en mal estado. Evite que los reactivos se expongan directamente
a la luz solar y a temperaturas de congelacion. Los resultados no son
fiables cuando se almacenan en condiciones que no son las apropiadas.

. Si abre los reactivos de forma involuntaria antes de su uso, guardelos en
un recipiente herméticamente cerrado a 2-8 °C y protéjalos de la luz para
conservar la misma estabilidad que al utilizarlos.

. No mezcle reactivos de diferentes lotes y frascos.

No utilice los reactivos después de la fecha de caducidad. No mezcle
reactivos sin usar con reactivos usados.
Evite la formacién de espuma.

. Debe sospecharse la posibilidad de inestabilidad o deterioro en caso de
signos visibles de fugas, precipitados o crecimiento microbiano, o si la
calibracién o los controles no cumplen los criterios del prospecto o del
sistema Mindray.

w
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o
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7. No se puede garantizar la fiabilidad de los resultados del ensayo si no se
siguen las instrucciones del prospecto del envase.

8. Contiene conservantes. No ingerir. Evite el contacto con la piel y las
membranas mucosas.
9. Si los reactivos entran accidentalmente en contacto con los ojos, la boca

o la piel, lave la zona de inmediato con agua abundante. Si fuese
necesario, consulte a su médico algin tratamiento.

10.La hoja de datos de seguridad del material esta disponible para el usuario
profesional previa solicitud.

11.Los residuos deben desecharse de acuerdo con las normativas locales.

12.Todo material humano debe ser considerado como potencialmente
infeccioso.

13.Todos los riesgos identificados se han reducido tanto como ha sido
posible sin afectar negativamente a la proporcién beneficio-riesgo; el
riesgo residual general es aceptable.

14.Cualquier incidente grave que se haya producido en relacién con el
dispositivo se comunicara al fabricante y a la autoridad competente del
Estado miembro donde se encuentren el usuario o el paciente.

15.Este kit contiene componentes clasificados de la manera indicada a
continuacion de acuerdo con el Reglamento (CE) n.° 1272/2008:

Advertencia

H317 Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.
Nocivo para los organismos acuaticos, con efectos
nocivos duraderos.

H412

Llevar guantes/prendas/gafas/mascara de proteccion.
Evitar respirar el polvo/el humo/el gas/la niebla/los
vapores/el aerosol.

P273 Evitar su liberacién al medio ambiente.

Las prendas de trabajo contaminadas no podran sacarse

p272 del lugar de trabajo.
Respuesta:
P302 + P352| EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: Lavar con agua y

jabon abundantes.
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En caso de irritacion o erupcién cutanea: Consultar a un
médico.

Quitarse las prendas contaminadas y lavarlas antes de

volver a usarlas.

P333 + P313|

P362 + P364|

Eliminacién:

Eliminar el contenido/el recipiente en un punto de
P501 recogida de residuos peligrosos o especiales autorizado
de acuerdo con la normativa local.

Referencias

1.Burtis CA, Ashwood ER, Bruns DE, eds. Tietz Textbook of Clinical
Chemistry and Molecular Diagnostics, 5th ed. Elsevier Saunders 2012;
731-789.

2.Thomas L. Clinical Laboratory Diagnostics: Use and Assessment of Clinical
Laboratory Results. 1st ed. Frankfurt: TH-Books Verlagsgesellschaft 1998;
167-185.

3.McPherson RA, Pincus MR. Henry's Clinical Diagnosis and Management by
Laboratory Methods, 22nd ed. Elsevier Saunders 2007; 227-248.

4.Wu, Alan HB. Tietz clinical guide to laboratory tests. 4th ed. Elsevier
Health Sciences, 2006; 564-569.

5.Ehret W, Heil W, Schmitt Y, Tépfer G, Wisser H, Zawta B, et al. Use of
Anticoagulants in Diagnostic Laboratory Investigations and Stability of
Blood, Plasma and Serum Samples. WHO/DIL/LAB/99.1 Rev.2:26pp.

6.CLSI. Procedures for the handling and processing of blood specimens;
Approved Guideline-Third Edition. CLSI document H18-A3. Wayne, PA:
Clinical and Laboratory Standards Institute; 2004.

7.Third Report of the National Cholesterol Education Program (NCEP) Expert
Panel on Detection, Evaluation, and Treatment of High Blood Cholesterol in
Adults (Adult Treatment Panel III): final report. Circulation 2002;
106:3143-3421.

8.CLSI. Evaluation of Precision of Quantitative Measurement Procedures;
Approved Guideline-Third Edition. CLSI document EP05-A3. Wayne, PA:
Clinical and Laboratory Standards Institute; 2014.

9.Bakker AJ, Mucke M. Gammopathy interference in clinical chemistry
assays: mechanisms, detection and prevention. Clin Chem Lab Med, 2007,
45(9):1240-1243.

10.CLSI. Measurement Procedure Comparison and Bias Estimation Using
Patient Sample; Approved Guideline-Third Edition. CLSI document
EP09-A3. Wayne, PA: Clinical and Laboratory Standards Institute; 2013.

11.Young DS. Effects of Drugs on Clinical Laboratory Tests, 5th ed.
Washington, DC: AACC Press; 2000:3-399, 3-415.

2023-06, espafiol 4-9 P/N: 046-024235-00 (2.0)



HDL-C mindray

Simbolos graficos

Ce.. [l o

In Vitro Diagnostic Unique device European Consult Instructions  Use-by
medical device identifier Conformity For use date

Ec [Rep| [LOT] J’ u

Authorized representative in
P ¢ Batch Code -
the European Community limit

Temperature Catalogue
Manufacturer L

N

AN

Keep away from sunlight

Indicates a medical device that needs protection from light sources

© 2022-2023 Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. Todos los

derechos reservados
Fabricante: Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.
Direce Mindray Building, Keji 12th Road South, High-Tech
Industrial Park, Nanshan, Shenzhen, 518057, Republica Popular China
Direccioén de correo electrénico: service@mindray.com
Pagina web: www.mindray.com
Teléfono: +86-755-81888998; Fax: +86-755-26582680
Representante en la UE: Shanghai International Holding Corp. GmbH
(Europa)
Direcci Eiffestrape 80, Hamburg 20537, Alemania
Teléfono: 0049-40-2513175; Fax: 0049-40-255726

2023-06, espafiol 4-10 P/N: 046-024235-00 (2.0)



HDL-C mindray

Kit per Colesterolo HDL (Metodo Diretto) C E
Infor ioni per gli ordini 0123
Cat. N. Dimensioni della confezione
105-000835-00 R1: 1x40 mL + R2: 1x14 mL
105-000874-00 R1: 4x40 mL + R2: 2x28 mL
105-004610-00 R1: 4x58 mL + R2: 2x42 mL

Destinazione d'uso
Test in vitro per la determinazione quantitativa della concentrazione di
colesterolo HDL (HDL-C) nel plasma e nel siero umani tramite gli analizzatori
chimici Mindray, serie BS. Da utilizzarsi per la previsione del rischio di
malattie cardiovascolari.
Riepilogo**
Le lipoproteine ad alta densita (HDL) sono responsabili del trasporto inverso
del colesterolo dalle cellule periferiche al fegato. Qui il colesterolo viene
trasformato in acidi biliari che vengono espulsi nell'intestino attraverso le vie
biliari. Circa il 25% del colesterolo totale nel siero viene trasportato nella
frazione di HDL. Il monitoraggio del colesterolo HDL nel siero ha
un'importanza clinica in considerazione della correlazione inversa tra
concentrazioni di colesterolo nel siero HDL e rischio di aterosclerosie.
Elevate concentrazioni di colesterolo HDL hanno un effetto protettivo contro
le cardiopatie coronariche, mentre una ridotta concentrazione di colesterolo
HDL, soprattutto in associazione a livelli elevati di trigliceridi, comporta un
aumento del rischio cardiovascolare. Sono state riscontrate strategie per
aumentare il livello di colesterolo HDL nel trattamento delle malattie
cardiovascolari.
Principio del test
Metodo diretto: Metodo a-ciclodestrina solfato/enzima PEG modificato
(1) LDL, VLDL, CM + a-ciclodestrina solfato + Mg2* <= polimero

PEG modificato CHE + CHO,
(2) HDL-C Colestenone + H202

POD

(3) H202 + TOOS + 4-amminoantipirina ==——— Chinonimmina
Nella prima fase della reazione, le LDL, le VLDL e i chilomicroni (CM),
coniugati con solfato a-ciclodestrina, formano polimeri in presenza di Mg?+.
Nella seconda fase, I'HDL-C viene convertito in colestenone e H,0,
attraverso la colesterolo esterasi (CHE) e la colesterolo ossidasi (CHO) PEG
modificata. In una reazione catalizzata dalla perossidasi (POD), I'H20.
reagisce con 4-aminofenazone e TOOS a formare un chinone immino
cromogeno. L'aumento dell'assorbanza & direttamente proporzionale alla
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concentrazione di HDL-C.
(TOOS: N-etil-N-(2-idrossi-3-sulfopropil)-m-toluidina sodio)

C i dei r i
HEPES 5,96 g/L
4-Amminoantipirina 0,3g/L
Colesterolo esterasi (CHE) > 1000 U/L
R1: Colesterolo ossidasi (CHO) > 1000 U/L
Ascorbato ossidasi > 1000 U/L
Perossidasi (POD) > 2000 U/L
ProClin300 0,05%
solfato a-ciclodestrina 0,5g/L
HEPES 5,96 g/L
R2: TOOS 0,4 g/L
ProClin300 0,05%

Conservazione e stabilita

Fino alla data di scadenza indicata sull'etichetta, se i reagenti vengono
conservati non aperti a 2-8 °C e protetti dalla luce.

Quando in uso nel sistema, i reagenti rimangono stabili per 28 giorni, se
refrigerati nell'analizzatore.

Evitare la contaminazione.

Non congelare il reagente.

Prelievo e preparazione dei campioni

I campioni possono essere costituiti da siero, plasma con K2-EDTA o litio

eparina.

EPreparazione per I'anali

1.Utilizzare provette o contenitori adeguati per la raccolta, attenersi alle
istruzioni del produttore ed assicurarsi che non ci siano interferenze da
materiale interno alle provette o ad altri contenitori di raccolta.

2.Centrifugare i campioni contenenti precipitato prima di eseguire il test.

3.1 campioni devono essere testati prima possibile dopo la raccolta del
campione e il trattamento preanalitico.

m Stabilita dei campioni®
2 giorni a 15-25°C
7 giorni a 2-8°C
3 mesi a (-25)-(-15)°C
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Per periodi di conservazione piu lunghi, congelare i campioni a (-20°C)°. Le
richieste di stabilita sono state stabilite dal produttore e/o sono basate su
riferimenti: ogni laboratorio deve stabilire i propri criteri di stabilita del
campione.
Preparazione dei reagenti
I reagenti R1 e R2 sono pronti all'uso.
Per garantire la prestazione del sistema di misurazione, eseguire le
operazioni di manutenzione programmata e le operazioni standard, incluse
calibrazione e analisi.
Materiali necessari, ma non forniti
1.Materiali generici di laboratorio: Soluzione di NaCl da 9 g/L (salina), acqua
distillata/deionizzata.
2.Calibratore e Controllo: controllare la parte relativa alle istruzioni di
Calibrazione e Controllo Qualita del reagente.
3.Analizzatori chimici Mindray, serie BS, e attrezzatura generica di
laboratorio.
Procedura del test
Parametri Analizzatori chimici BS-2800M
Tipo di test Endpoint
Lunghezza d'onda

(Principale/Secondaria) 605/700 nm

Direzione della reazione Incremento
R1 150 L

Campione o Calibratore 2L

Miscelare, lasciare in incubazione a 37°C per 5 minuti, leggere il valore
dell'assorbanza A1, quindi aggiungere:
R2 50 pL
Miscelare accuratamente, lasciare in incubazione a 37°C per 5 minuti,
leggere il valore di assorbanza A2,
quindi calcolare AA=(A2-A1)
I parametri possono variare in diversi analizzatori chimici; se necessario &
possibile regolare le proporzioni. Per gli analizzatori chimici Mindray serie BS,
i parametri dei reagenti sono disponibili su richiesta. Per gli analizzatori, fare
riferimento all'apposito manuale d'uso.
Calibrazione
1.E consigliabile utilizzare il Calibratore Mindray (Calibratore per lipidi:
105-001128-00 o altri calibratori appropriati) e di NaCl da 9 g/L (salina)
per la calibrazione a due punti. Per la tracciabilita del calibratore per lipidi,
fare riferimento alle istruzioni per I'uso del calibratore di Mindray.
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2.Frequenza di calibrazione
La calibrazione & stabile per circa 28 giorni negli analizzatori chimici
BS-2800M. La stabilita della calibrazione pud variare nei diversi strumenti;
ogni laboratorio deve impostare una frequenza di calibrazione dei
parametri dello strumento, idonea per le proprie modalita di utilizzo.
Potrebbe rendersi necessaria una nuova calibrazione quando si verificano
le seguenti condizioni:
« al cambio del lotto di reagenti;
« secondo necessita, attenendosi alle procedure di controllo della qualita o

fuori controllo;
« dopo specifiche procedure di manutenzione o di risoluzione dei problemi
degli analizzatori chimici.

3.1 valori del calibratore sono specifici per lotto e i modelli abbinati sono
elencati nella scheda valori.

Controllo della qualita

1.E consigliabile utilizzare il controllo Mindray (Multi Controllo Chimica
Clinica: 105-009119-00, 105-009120-00 o altri controlli appropriati) per
verificare le prestazioni della procedura di misurazione. E possibile
utilizzare anche altro materiale di controllo appropriato aggiuntivo.

2.Ad ogni lotto di campioni si raccomanda di analizzare due livelli di
materiale di controllo. Tale controllo deve essere inoltre eseguito dopo
ogni nuova calibrazione, con ogni nuova cartuccia di reagente e dopo
specifiche procedure di manutenzione o di risoluzione dei problemi, come
indicato nel manuale specifico del sistema.

3.0gni laboratorio dovrebbe stabilire schemi e procedure interne di controllo
qualita, in modo da adottare misure correttive se i risultati non rientrano
nelle tolleranze accettabili.

Calcolo

AA=(A2-A1) campione o calibratore.

Campione C = (campione AA/Calibratore AA)xcalibratore C.

L'analizzatore chimico, serie BS, rileva la variazione di assorbanza (AA) e

calcola automaticamente la concentrazione di HDL-C di ogni campione dopo

la calibrazione.

Fattore di conversione: mg/dL x 0,0259 = mmol/L.

Diluizione

Se il valore del campione supera 6 mmol/L, diluire il campione con la

soluzione di NaCl da 9 g/L (salina) (ad esempio, 1+1) e sottoporlo a un

nuovo test, quindi moltiplicare il risultato per 2.
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Valori attesi’

Tipo di Unita

Colesterolo HDL basso
(fattore di rischio principale < 1,04 mmol/L (40 mg/dL)
per CHD)
Colesterolo HDL alto
(fattore di rischio "negativo" = 1,56 mmol/L (60 mg/dL)
per CHD)

Siero/Plasma

Il valore atteso viene fornito dal riferimento; Mindray lo ha verificato in 340
campioni di siero di soggetti provenienti dalla Cina.

Ogni laboratorio deve stabilire gli intervalli di riferimento in base alle
caratteristiche specifiche della popolazione e del luogo in quanto i valori
attesi possono variare in base all'area geografica, alla razza, al sesso e
all'eta.

Caratteristiche delle prestazioni

u Sensibi analitica

11 Kit per Colesterolo HDL presenta una sensibilita analitica di 0,05 mmol/L
sul BS-2800M. Si definisce sensibilita analitica la concentrazione di analita
pit bassa distinguibile da un campione che non contiene analita. Viene
calcolata a partire dal valore alla base di 3 deviazioni standard sopra quello
della media derivante da 20 determinazioni ripetute di un campione privo di
analita.

® Intervallo di misurazione
Il sistema della serie BS di Mindray garantisce il seguente intervallo di
linearita:
Tipo di campione Unita
Siero/Plasma 0,05-6,0 mmol/L

Un campione ad alta concentrazione di HDL-C (circa 6,0 mmol/L) viene
miscelato con un campione a bassa concentrazione (< 0,05 mmol/L) a
diversi rapporti, generando una serie di diluizioni. La concentrazione di
HDL-C di ciascuna diluizione viene determinata utilizzando il Sistema
Mindray; l'intervallo di linearita viene dimostrato con il coefficiente di
correlazione r > 0,990. L'intervallo di riferimento & 0,05-12,0 mmol/L.

H Precisione

La precisione & stata determinata in base alla Linea guida approvata CLSI
EP05-A38, ogni campione & stato testato 2 volte per ciclo, 2 cicli al giorno,
per un totale di 20 giorni.
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I dati relativi alla precisione di controlli e campioni umani sull'analizzatore
BS-2800M sono riepilogati di seguito*.

Ripetibilita All'interno del

Tipo di i Media laboratorio
(N=80) (mmol/L) ~ sD o SD o
(mmot/L) Y (mmoi/y VP
Livello di 0,67 0,01 1,08 0,01 1,70
controllo 1
Livello di 1,52 0,01 0,69 0,02 1,02
controllo 2
Siero 1 0,66 0,01 0,77 0,01 1,33
Siero 2 0,96 0,01 0,78 0,01 1,07
Siero 3 2,01 0,01 0,61 0,02 0,81

*I dati rappresentativi e i risultati nei diversi strumenti e laboratori possono variare.
m Spe ta analitica

I campioni con sostanza interferente a diversa concentrazione sono stati
preparati con l'aggiunta dell'interferente a pool di siero umano e i recuperi
rientrano in un intervallo pari a £ 10% del corrispondente valore di controllo
cosi da poter essere considerati privi di interferenza significativa.

Non sono state osservate interferenze significative testando con questa
metodologia le sostanze sotto elencate per la verifica delle interferenze. I
dati degli studi relativi all'interferenza sul BS-2800M sono di seguito
sintetizzati.

Concentrazione

C azione Deviazi

interfarente nterferente.  Intervallodi relativa
(mg/dL) (mmol/L) (%)*
Acido ascorbico 30 1,56 -0,35
Emoglobina 300 1,70 +2,15
Bilirubina 40 1,51 -7,68
Intralipid 1000 1,65 -2,04

*I dati rappresentativi e i risultati nei diversi strumenti e laboratori possono variare.
I metaboliti dell'acetaminofene N-acetil-p-benzochinoneimina(NAPQI) e
N-Acetilcisteina, frequentemente usati come antidoto per I'intossicazione da
acetaminofene, possono portare singolarmente a risultati falsamente bassi.
In casi molto rari la gammopatia, in particolare il tipo da IgM, pud generare
risultati inattendibili®.
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® Confronto tra i metodi

Sono stati eseguiti studi sulla correlazione secondo la Linea guida approvata
CLSI EP09-A31. 1| Sistema Mindray (Mindray BS-2800M/Reagente HDL-C
Mindray) (y) & stato confrontato con il sistema di confronto (Mindray
BS-2000/Reagente HDL-C Mindray) (x), utilizzando gli stessi campioni di
siero. I dati statistici ottenuti con la regressione lineare sono illustrati nella
tabella sottostante*:

Intervallo di
concentrazione
(mmol/L)

Coefficiente di Campione
corr i (r) (N)

y=1,0063x-0,0124 0,9997 107 0,42-5,92

*I dati rappresentativi e i risultati nei diversi strumenti e laboratori possono variare.

Interpretazione dei risultati

I risultati potrebbero essere influenzati dall'uso di farmaci, da malattie o

sostanze endogene®!!. Quando la curva di reazione & anomala si consiglia di

ripetere il test e controllarne il risultato.

Avvertenze e precauzioni

1. Solo per uso diagnostico in vitro. Per uso professionale in ambiente di
laboratorio.

. Adottare le precauzioni necessarie per la manipolazione di tutti i reagenti
di laboratorio.

. Prima dell'uso, verificare I'integrita della confezione. Non utilizzare i kit se
le confezioni sono danneggiate. Evitare I'esposizione diretta dei reagenti
alla luce solare e al congelamento. I risultati non possono essere garantiti
se le condizioni di conservazione non sono appropriate.

. Se aperti involontariamente prima dell'uso, conservare i reagenti
ermeticamente ben chiusi a 2-8°C e al riparo dalla luce in modo da
mantenere una stabilita equivalente a quella necessaria per I'uso.

. Non miscelare i reagenti di lotti e flaconi differenti.

Non utilizzare i reagenti dopo la data di scadenza e dopo i tempi di utilizzo
previsti. Non mescolare i reagenti nuovi con reagenti gia in uso.
Evitare la formazione di schiuma.

. Si pud sospettare una condizione di instabilita o deterioramento in
presenza di segni visibili di perdita, accumulo di precipitati o flora
microbica oppure se i controlli o la calibrazione non rispettano i criteri del
Sistema Mindray e/o del foglio illustrativo.

. Il mancato rispetto delle istruzioni fornite nel presente foglio illustrativo
invalida la garanzia di affidabilita dei risultati dei test.

N
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8. Contiene conservanti. Non ingerire. Evitare il contatto con pelle e
mucose.
9. In caso di contatto accidentale dei reagenti con gli occhi, con la bocca o

con la pelle, lavare immediatamente con abbondante acqua. Se
necessario, consultare il medico per ulteriori trattamenti.

10.Per gli utenti professionali & disponibile, su richiesta, la scheda di
sicurezza.

11.Lo smaltimento di tutto il materiale di scarto deve essere conforme alle
normative locali.

12.Tutti i materiali umani devono essere considerati potenzialmente
infettivi.

13.Tutti i rischi identificati sono stati limitati nella misura del possibile, senza
influire negativamente sul rapporto rischio-beneficio, e il rischio residuo
complessivo & accettabile.

14.Segnalare eventuali incidenti gravi che si siano verificati in relazione
all'utilizzo del dispositivo al produttore e all'autorita competente dello
Stato membro nel quale si trova I'utente e/o il paziente.

15.11 kit contiene componenti classificati come segue secondo il regolamento
(CE) n. 1272/2008:

Avvertenza:
H317 Pud causare una reazione allergica cutanea.
Nocivo per gli organismi acquatici con effetti di lunga
H412
durata.
Prevenzione:
P280 Indossare guanti e abbigliamenti protettivi.
P261 Evitare di respirare nebbia/vapori/spray.
P273 Evitare il rilascio nell'ambiente.
Gli indumenti da lavoro contaminati non devono essere
P272 - . h
lasciati fuori dal luogo di lavoro.
Risposta:
P302+P352 IN CASO DI CONTATTO CON LA PELLE: lavare con
abbondante acqua.
P3334P313 Se insorgono |rr|ta_Z|on| della pelle o eruzioni cutanee:
consultare un medico.
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Togliere gli indumenti contaminati e lavarli prima di
riutilizzarli.

P362+P364

Smaltire il contenuto e il contenitore in un punto di
P501 raccolta autorizzato per rifiuti speciali o pericolosi, in
conformita ai regolamenti locali.
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HDL-Kolesterol Kiti(Direkt Yontem) C E
Siparis Bilgileri 0123
Cat. No. Ambalaj boyutu
105-000835-00 R1: 1x40 mL + R2: 1x14 mL
105-000874-00 R1: 4x40 mL + R2: 2x28 mL
105-004610-00 R1: 4x58 mL + R2: 2x42 mL

Kullanim Amaci
Mindray BS serisi kimya analizérlerinde insan serum ve plazmasindaki HDL
Kolesterol (HDL-C) konsantrasyonunun kantitatif tayini igin in vitro test.
Kardiyovaskiiler hastaligin risk tahmini igin kullanilmasi amaglanmistir.
Ozet'*
Yiiksek yogunluklu lipoproteinler (HDL), kolesteroliin periferik hiicrelerden
karacigere dogru tersine tasinmasindan sorumludur. Burada kolesterol safra
asitlerine donustirulir ve bunlar safra yollari yoluyla bagirsaga atilir. Total
serum kolesteroliiniin yaklasik %25'i HDL fraksiyonunda tasinir. Serum
HDL-kolesterol konsantrasyonlari ile aterosklerotik hastalik riski arasinda
ters bir iliski var oldugundan, serumda HDL-kolesteroliin izlenmesi klinik
olarak énemlidir.
Yiksek HDL kolesterol konsantrasyonlari koroner kalp hastaliina karsi
koruma saglarken, 6zellikle yiiksek trigliseritlerle iligkili olarak dusiik HDL
kolesterol konsantrasyonlari kardiyovaskdiler riskini artirir. Kardiyovaskdler
hastaliklari tedavi etmek igin HDL-kolesterol diizeyini artirmaya yo6nelik
stratejiler gelistirilmistir.
Tayin Ilkesi
Direkt Yontem: PEG ile modifiye edilmis enzim/stilfat a-siklodekstrin
yontemi
(1) LDL, VLDL, CM + siilfat a-siklodekstrin + Mg2* <= Polimer

PEG ile modifiye edilmis CHE + CHO
(2) HDL-C = =— |(o|estenon + H»0

POD

(3) H20; + TOOS + 4-aminoantipirin =~——— Kinonimin
Reaksiyonun ilk asamasinda, LDL, VLDL, Kilomikronlar (CM) siilfat
a-siklodekstrin ile konjugatlari Mg2* varliginda polimerleri olusturur. ikinci
asamada ise PEG ile modifiye edilmis kolesterol esteraz (CHE) ve kolesterol
oksidaz (CHO) tarafindan HDL-C, kolestenon ve H.0,'ye donustirulir.
Peroksidaz (POD) tarafindan katalize edilerek H>O> bir kinon imin kromojen
olusturmak igin 4-aminofenazon ve TOOS'la reaksiyona girer. Absorbans
artist HDL-C konsantrasyonuyla dogru orantilidir.
(TOOS: N-etil-N-(2-hidroksi-3-sulfopropil)-m-toluidin sodyum
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Reaktif Bilesenl

HEPES 5,96 g/L
4-Aminoantipirin 0,3g/L
Kolesterol esteraz (CHE) > 1000 U/L
R1: Kolesterol oksidaz (CHO) > 1000 U/L
Askorbat oksidaz > 1000 U/L
Peroksidaz (POD) > 2000 U/L
ProClin300 %0,05
stilfat a-siklodekstrin 0,5g/L
HEPES 5,96 g/L
R2: TOOS 0,4 g/L
ProClin300 %0,05

Saklama ve stabi
Dogrudan giines 1sigina maruz kalmayacak sekilde 2-8 °C arasinda
agiimadan saklandiginda etiket tizerindeki son kullanma tarihi gegerlidir.
Reaktifler kullanim siresince analizérde sogutulmak kaydiyla 28 gin
stabildir.
Kontaminasyon dnlenmelidir.
Reaktifi dondurmayin.
Numune alma ve hazirlama
B Numune tiirleri
Serum, lityum heparin ve K>-EDTA plazma numune olmaya uygundur.
mAnalize Hazirhk
1.Uygun tiip veya toplama kaplari kullanin ve tretici talimatlarina uyun; tip
ve diger toplama kaplarinin materyallerinin etkisinden kaginin.
2.Tayin 6ncesinde gokelti iceren numuneleri santrifiij islemine tabi tutun.
3.Numuneler, numune alindiktan sonra ve analiz 6ncesi tedavinin ardindan
mimkin olan en kisa siirede test edilmelidir.

® Numune Stabilitesi®

15-25 °C'de 2 giin

2-8 °C'de 7 giin

(-25)-(-15) °C'de 3 ay
Daha uzun saklama streleri igin numuneler (-20 °C)®'de dondurulmalidir.
Numune stabilitesi iddialar, uretici tarafindan ve/veya referanslara
dayandirilarak olusturulmus olup her laboratuvar kendi numune stabilitesi
kriterlerini olusturmahdir.
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Reaktif Hazirlama

R1 ve R2 kullanima hazirdir.

Olgiim sisteminin performansini garanti etmek igin kalibrasyon ve analiz

dahil olmak tzere planlanmis bakim ve standart islemleri gergeklestirin.

Gerekli ancak temin edilmeyen malzemeler

1.Standart laboratuvar malzemeleri: NaCl gozeltisi 9 g/L (salin), distile/
deiyonize su.

2.Kalibratér ve Kontrol: Litfen Kalibrasyon ve Kalite Kontrol reaktif
talimatlari bolimand inceleyin.

3.Mindray BS serisi kimya analizorleri ve Standart laboratuvar ekipmani.

Tayin Prosediirii

Parametre Ogesi BS-2800M kimya analizorleri
Tayin tird Sonlanim noktasi
Dalga boyu (Primer/Sekonder) 605/700 nm
Tepkime yonl Artis
R1 150 pL
Numune veya Kalibrator 2 pL

37 °C'de 5 dakika enkiibe edin, Al absorbansini okuyun,
ardindan sunu ekleyin:
R2 50 pL
lyice kanistirin, 37 °C'de 5 dk enkiibe edin, ardindan A2
absorbansini okuyun,
Daha sonra, AA=(A2-A1) hesaplayin

Parametreler farkli kimya analizérlerinde degisiklik gosterebilir ve
gerektiginde orantisal olarak ayarlanabilin. Mindray BS serisi kimya
analizorleri igin Reaktif Parametreleri istek (zerine mevcuttur. Analizérlere
ozel test talimatlari igin lutfen uygun galisma kilavuzuna bagvurun.
Kalibrasyon
1.Cok noktali kalibrasyon igin Mindray Kalibratériiniin (Lipid Kalibratéri:

105-001128-00 veya diger uygun kalibratérler) ve 9 g/L NaCl (salin)

kullaniimasi  énerilir. Lipid Kalibratoriiniin izlenebilirligi igin Mindray

Sirketi'nin kalibratér kullanim talimatlarina basvurabilirsiniz.
2.Kalibrasyon sikhigi

Kalibrasyon, BS-2800M kimya analizérlerinde yaklasik 28 glin boyunca

stabildir. Kalibrasyon stabilitesi farkli aletlerde farklilik gésterebildiginden

her laboratuvar, enstriman parametrelerinde kendi kullanim modeline

uygun bir kalibrasyon frekansi ayarlamalidir.

Asagidaki durumlarda yeniden kalibrasyon gerekebilir:

« Reaktif lot degistiginde.
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« Kalite kontrol prosediirlerinin ardindan veya kontrol digi oldugunda
gerekmesi halinde.
« Kimya analizérlerinde belirli bir bakim vya da sorun giderme
prosediriniin yurittlmesi halinde.

3.Kalibrator degerleri, degerler sayfasinda listelenen eslesen modellerle
lota 6zgudr.

Kalite kontrol

1.0lgtim prosediriniin performansini dogrulamak igin Mindray Kontroliin
(ClinChem Multi Kontrolti: 105-009119-00, 105-009120-00 veya diger
uygun kontrollerin) kullanilmasi énerilir; ek olarak diger uygun kontrol
maddeleri de kullanilabilir.

2.Her bir numune partisinin analizi igin iki seviye kontrol maddesi 6nerilir.
Buna ek olarak kontrol, her yeni kalibrasyonda, her yeni reaktif
kartusunda ve uygun sistem kilavuzunda agiklanan sekilde 6zel bakim
veya onarim prosediriinden gegmelidir.

3.Her laboratuvar kendi dahili kalite kontrol programini ve kontroliin kabul
edilebilir tolerans dahilinde olmamasi durumunda uygulanacak dtizeltici
onlem prosedurlerini belirlemelidir.

Hesaplama

AA = (A2-A1) numune veya kalibrator.

C numunesi = (AA numune/AA kalibratorii) xC kalibratori.

BS serisi kimya analizorii, absorbans degisimini (AA) algilar ve

kalibrasyondan sonra her numunenin HDL-C konsantrasyonunu otomatik

olarak hesaplar.

Donustirme faktéri: mg/dL x 0,0259 = mmol/L.

Seyreltme

Numunenin 6 mmol/L'yi asiyorsa numune 9 g/L NaCl gozeltisiyle (salin)

seyreltilip (6rn. 1+1) yeniden &lgllmeli; ardindan elde edilen sonug 2'le

carpiimalidir.

degerler”

Numune Tipi Bi leri

Dustik HDL kolesteroli
(CHD yonunden buytk < 1,04 mmol/L (40 mg/dL)
risk faktort)
Yiksek HDL kolesterol
(CHD yéniinden "Negatif" > 1,56 mmol/L (60 mg/dL)
risk faktord)

Serum/Plazma

Beklenen deger referanstan saglanmistir ve Mindray,bunu Cin'de
insanlardan alinan 340 serum numunesiyle dogrulamistir.
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Beklenen degerler cografya, irk, cinsiyet ve yas gibi ozelliklere gore
degistiginden her laboratuvar, mevcut cografya ve poptlasyon ozelliklerine
dayanarak kendi referans araligini olusturmalidir.
Performans Ozellikleri
® Analitik Hassasiyet
HDL Kolesterol Kiti, BS-2800'de 0,05 mmol/L analitik duyarliiga sahiptir.
Analitik hassasiyet, analit icermeyen bir numuneden ayirt edilebilen en
dustk analit konsantrasyonu olarak tanimlanmaktadir. Bu, analit icermeyen
bir numunenin 20 kez tekrarlanmasindan elde edilen ortalamanin 3 standart
sapma Uzerinde bulunan deger olarak hesaplanir.
u Olgiim aralig:
Mindray BS serisi sistemleri asagidaki lineer araligi saglamaktadir:
Numune Ti Birimleri
Serum/Plazma 0,05-6,0 mmol/L

Yiiksek HDL-C konsantrasyonlu bir numune (yaklasik 6,0 mmol/L), dlisik
konsantrasyonlu bir numuneyle (< 0,05 mmol/L) farkh oranlarda
kanigtirlarak  bir  dizi seyreltme dretilin Her seyreltinin  HDL-C
konsantrasyonu Mindray Sistemi'yle belirlenir; dogrusallik araligi r = 0,990
korelasyon katsayisiyla gosterilir. Raporlanabilir aralik 0,05-12,0 mmol/L'dir.
® Duyarhilik

Duyarlilik, CLSI Onayh Kilavuz EP05-A3%'e gére belirlenmistir; her numune,
toplamda 20 gtin slresince glinde 2 galisma olmak tizere, galisma basina
2 kez tayin edilmistir.

BS-2800M'e iliskin kontrollerin ve insan numunelerinin duyarllik verileri
asagida 6zetlenmistir*.

Tekrarlanabilirlik ~ Saboratuvar
Numune Tiirii  Ortalama Biinyesinde

N=80 mmol/L

( ) ( /L) (m:(IJ)I/L) CV % (mr:gl/L) CV %
Kontrol Seviyesi 1 0.67 0.01 1.08 0.01 1,70
Kontrol Seviyesi 2 1,52 0.01 0,69 0.02 1.02

Serum 1 0.66 0.01 0.77 0.01 1.33

Serum 2 0.96 0.01 0.78 0.01 1,07

Serum 3 2,01 0.01 0.61 0.02 0.81
*Temsili verilerdir; farkli i farkii enstrii sonuglar farkliik

gosterebilir.
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m Analitik Ozgiilliik

Farkli konsantrasyonda etkilesen madde iceren numuneler, insan serumu
havuzlarina etkilesen madde ilave edilerek hazirlanmistir ve geri kazanimlar,
anlamli bir etkilesime sahip olmadigi kabul edilen ilgili kontrol degerinin
+ %10'u dahilindedir.

Asagidaki maddeler, etkilesim agisindan bu yéntemle test edildiginde anlamli
bir etkilesim gozlemlenmemistir. BS-2800M'ye iliskin etkilesim calismalarinin
verileri agagida ézetlenmistir.

Etkilesen Etkilesme Analit Bagil
Madde Konsantrasyonu Konsantrasyon Sapma
(mg/dL) (mmol/L) (%)*

Askorbik asit 30 1,56 -0.35
Hemoglobin 300 1,70 +2,15
Bilirubin 40 1,51 -7,68
Intralipid 1000 1,65 -2,04

*Temsili verilerdir; farkli i farkli enstrii sonuglar farklilik

gosterebilir.

Asetaminofen zehirlenmesi durumlarinda siklikla antidot olarak kullanilan
Asetaminofen metabolit N-asetil-p-benzokinone imin (NAPQI) ve
N-Asetilsistein maddeleri, birbirlerinden bagimsiz olarak yaniltici nitelikli
disik sonuglara yol agabilir.

Nadir gamopati vakalarinda, 6zellikle IgM tiiriinde, glivenilmez sonuglar elde
edilebilir®.

® Yontem Karsilastirmasi

Korelasyon galigmalari, CLSI Onayh Kilavuz EP09-A31° kullanilarak
gergeklestirilmistir. Mindray Sistemi (Mindray BS-2800M/Mindray HDL-C
Reaktifi) (y), ayni serum numuneleri kullanilarak karsilastirma sistemiyle
(Mindray BS-2000/HDL-C Reaktifi) (x) karsilastirildi. Dogrusal regresyonla
elde edilen istatistiksel veriler asagidaki tabloda gdsterilmistir*:

. Kor y asyon
Regresyon Fit Katsayisi (r) (N) Aralik (mmol/L)

y=1,0063x-0,0124 0,9997 107 0,42-5,92

*Temsili verilerdir; farkli i farkii enstrii sonuglar farkiilik

gosterebilir.

Sonug yorumlama

Sonuglar; ilag, hastalik veya endojenéz maddelerin etkisiyle degisebilir®!1,
Tepkime egrisi anormal oldugunda test tekrarlandiktan sonra sonucun
yeniden kontrol edilmesi 6nerilir.

Uyari ve 6nlemler
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1. Sadece in vitro teghisi igindir. Sadece laboratuvar personelinin kullanimi

igindir.

Um laboratuvar reaktiflerini islemek igin lttfen gerekli 6nlemleri alin.

. Litfen kullanmadan énce paketin hasar gérmemis oldugundan emin olun.
Hasarli paketleri kullanmayin. Reaktifin dogrudan giines isigina maruz
kalmasini veya donmasini 6nleyin. Uygun olmayan kosullarda
saklandiginda sonuglarin dogrulugu garantilenmez.

. Kullanmadan 6nce yanlislikla agilirsa reaktifleri sikica kapatiimis olarak
ve 1siktan koruyarak 2-8 °C'de saklayin. Stabilite, kullanim halindeki
stabiliteye esit olmalidir.

wN

IS

5. Reaktifleri farkl lotlarla ve siselerle karigtirmayin.

Reaktifleri, son kullanma tarihi gectikten sonra kullanmayin. Yeni
reaktifleri, kullaniimakta olan reaktiflerle karistirmayin.
Kopiik olusmasini 6nleyin.

6. Gorlnirde sizinti, gokelti veya mikrobiyal biylime belirtileri varsa ya da
kalibrasyon veya kontroller kitapgikta belirtilenleri ve/veya Mindray
Sistemi kriterlerini karsilamiyorsa istikrarsizlik veya bozulmadan
stiphelenilmelidir.

7. Paketin kitapgiginda belirtilen talimatlara uyulmadigi takdirde tayin
sonuglarinin giivenirligi garanti edilmez.

8. Koruyucu icermektedir. Yutmayin. Ciltle ve miikoz membranlarla temasi
onleyin.

9. Reaktifler yanhglikla gbze veya agza kagarsa ya da cilde temas ederse

derhal bol suyla yikayin. Gerekirse daha ayrintili tedavi igin doktora
basvurun.

10.Uzman kullanicilarin talebi Gzerine glvenlik bilgi formu mevcuttur.

11.TUm atiklar, yerel yénetmelige uygun sekilde bertaraf edin.

12.Insanlardan elde edilen tiim materyal potansiyel olarak enfeksiyéz kabul
edilmelidir.

13.Belirlenen tiim riskler, fayda-risk oranini olumsuz etkilemeyecek sekilde
mimkiin oldugunca azaltimistir ve genel kalinti riski kabul edilebilir
diizeydedir.

14.Cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay, Ureticiye ve
kullanicinin ve/veya hastanin ikamet ettigi Uye Devletin yetkili makamina
bildirilmelidir.

15.Bu kit, 1272/2008 Sayili Diizenlemeye (EC) gére asagidaki sekilde
siniflandirilan bilesenleri igerir:
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&

Uyan

H317 | Alerjik cilt reaksiyonuna neden olabilir.

H412 I Uzun sireli etkileri nedeniyle su yasami igin zararhdir.

Onleme:

P280 Koruyucu eldiven ve giysi giyin.

P261 Bugu/buhar/sprey solumaktan kaginin.

P273 Cevreye salinmamasina dikkat edin.

p272 Kontamine is kiyafetlerinin is yerinden disari gikmasina
izin verilmemelidir.

Tepki:

P302+P352 CILTTEYSE: Bol suyla yikayin.

Cilt tahrisi veya kizariklik meydana gelirse: Tibbi
tavsiye/midahale alin.

Kirlenmis giysileri gikarin ve tekrar kullanmadan 6nce
yikayin.

Bertaraf Etme:

igerigi/kabu, ilgili yerel diizenlemeye uygun olarak yetkili
tehlikeli veya 6zel atik toplama noktasina atin.

P333+P313

P362+P364

P501
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Kit HDL-Cholestérol (methode directe) C E
Informations de 0123
Cat. N° Taille du paquet
105-000835-00 R1:1x40mL+R2:1x 14mL
105-000874-00 R1:4x40mL+R2:2x28mL
105-004610-00 R1:4x58mL+R2:2x42mL

Destination prévue
Test in vitro pour la détermination quantitative de la concentration de
Cholestérol HDL (HDL-C) dans le sérum et le plasma sur les analyseurs
chimiques Mindray BS. Le test est congu pour aider a la prévention des
risques des maladies cardiovasculaires.
Résumé'*
Les lipoprotéines de haute densité (HDL) sont responsables de I'inversion du
transport du cholestérol des cellules périphériques vers le foie. Ici, le
cholestérol est transformé en acides biliaires qui sont excrétés dans I'intestin
via les voies biliaires. Environ 25 % du cholestérol sérique total est
transporté dans la fraction HDL. Surveiller le cholestérol HDL dans le sérum
est important en termes cliniques étant donné qu'il existe une corrélation
inverse entre les concentrations sériques de cholestérol HDL et le risque
d'athérosclérose.
Des concentrations élévées en cholestérol HDL protégent contre les
maladies coronariennes, tandis que de faibles de cholestérol HDL, en
particulier, associées a des taux élevés de triglycérides, augmentent le
risque cardiovasculaire. Des stratégies ont vu le jour afin d'augmenter le
taux de cholestérol HDL pour le traitement de maladies cardiovasculaires.
Principe du dosage
Méthode directe : Méthode d'enzymes modifiées par du PEG / sulfate
a-cyclodextrine
(1) LDL, VLDL, CM + sulfate a-cyclodextrine + polymére Mg?*<=——>

CHE + CHO modifiées par du PEG
(2) HDL-C ===———————————==(Cholesténone + H;0;

POD

(3) H202 + TOOS + 4-aminoantipyrine <———— Quinonimine
Au cours de la premiére étape de la réaction, les LDL, VLDL, Chylomicrons
(CM) s'associent au sulfate d'a-cyclodextrine, forment des polymeres dans
le Mg?* existant. Au cours de la deuxiéme étape, le cholestérol HDL est
converti en cholesténone et en H,0; par la cholestérol estérase (CHE) et la
cholestérol oxydase (CHO) modifiées par du PEG. Catalysé par la
peroxydase (POD), le H,O, réagit avec la 4-aminophénazone et le TOOS
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pour former un chromogéne de quinonéimine. L'augmentation de
I'absorbance est directement proportionnelle a la concentration de HDL-C.
(TOOS : N-éthyl-N-(2-hydroxy-3-sulfopropyl)-m-toluidine sodique

C: des réactifs

HEPES 5,96 g/L
4-Aminoantipyrine 0,3g/L
Cholestérol estérase (CHE) > 1000 U/L
R1: Cholesterol oxydase (CHO) > 1000 U/L
Ascorbate oxydase > 1000 U/L
Peroxydase (POD) 2> 2000 U/L
ProClin300 0,05 %
sulfate d'a-cyclodextrine 0,5g/L
HEPES 5,96 g/L
R2: TOOS 0,4 g/L
ProClin300 0,05 %

Stockage et stabilité
Jusqu'a la date de péremption indiquée sur I'étiquette, lorsqu'il est conservé
fermé entre 2 et 8 °C et a I'abri de la lumiére.
Les réactifs sont stables pendant 28 jours lorsqu'ils sont chargés et
réfrigérés dans I'analyseur.
Toute contamination doit étre évitée.
Ne pas congeler le réactif.
Préparation et pré
m Types de spécimens
Le sérum, le plasma a I'héparine de lithium et au K2-EDTA sont compatibles
pour ces échantillons.
mPréparation pour I'analyse
1.Utilisez les tubes appropriés ou les récipients de collecte et suivre les
instructions du fabricant ; évitez l'effet des matériaux des tubes ou
d'autres récipients de collecte.
2.Centrifugez les échantillons contenant des précipités avant d'effectuer
I'essai.
3.Les échantillons doivent étre testés dés que possible apreés le prélévement
et le traitement pré-analytique.
m Stabilité des échantillons®
2 jours a une température comprise entre 15-25 °C
7 jours entre 2 et 8 °C
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3 mois a une température comprise entre (-25) et (-15) °C
Pour des périodes de conservation plus longues, les échantillons doivent étre
congelés a une température de (-20 °C)°. Les indications de stabilité des
échantillons ont été établies par le fabricant et/ou sont basées sur des
références. Chaque laboratoire doit établir ses propres critéres de stabilité
des échantillons.
Préparation du réactif
R1 et R2 sont préts a I'emploi
Veuillez effectuer les procédures de maintenance planifiées et effectuer les
opérations standard, dont le calibrage et I'analyse, pour assurer la
performance du systéeme de mesure.
Matériel nécessaire, mais non fourni
1.Matériel général de laboratoire : Solution NaCl a 9 g/L (solution saline),
eau déminéralisée/déionisée.
2.Calibrateur et Contréle : Veuillez consulter la section relative aux
instructions concernant le calibrage et le contrdle qualité.
3.Analyseurs chimiques Mindray BS et équipement général de laboratoire.

Procédure du d

Eléments de paramétrage Analyseurs chimiques BS-2800M
Type de dosage Point final
(prihoc?s:lzysredcg:g:ire) 605/700 nm
Orientation de la réaction Augmentation
R1 150 L
Echantillon ou Calibrateur 2L

Mélangez, incubez a 37 °C pendant 5 min, lisez I'absorbance A1,
puis ajoutez :
R2 50 pL
Mélangez soigneusement, incubez a 37 °C pendant 5 min, puis lisez
I'absorbance A2,
puis calculez AA = (A2-Al)

Les paramétres peuvent varier d'un analyseur chimique a |'autre et peuvent
étre ajustés proportionnellement si nécessaire. Pour les analyseurs
chimiques Mindray BS, les paramétres des réactifs sont disponibles sur
demande. Veuillez consulter le manuel d'utilisation correspondant a chaque
analyseur.
Calibration
1.1l est recommandé d'utiliser le Calibrateur Mindray (Calibrateur lipides :

105-001128-00 ou d'autres calibrateurs appropriés) et 9 g/L de NaCl
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(solution saline) pour le calibration a deux points. La tragabilité du
Calibrateur lipides peut faire référence aux instructions d'utilisation du
calibrateur Mindray.

2.Fréquence de calibrage
Le calibrage est stable pendant environ 28 jours sur les analyseurs
chimiques BS-2800M. La stabilité de la calibration peut varier d'un
instrument a l'autre et chaque laboratoire doit définir une fréquence de
calibration dans les paramétres de I'instrument en fonction de son mode
d'utilisation.

Une nouvelle calibration peut étre nécessaire dans les cas suivants :

« Lors du changement de lot de réactifs.

« A la suite d'une procédure de contrdle qualité ou d'un événement
incontrdlé, comme cela est requis.

« Lors de I'exécution d'une procédure de maintenance spécifique ou de
dépannage des analyseurs chimiques.

3.Les valeurs du calibrateur dépendent du lot et les modéles correspondants
sont répertoriés sur la feuille des valeurs.

Contrdle qualité

1.1l est recommandé d'utiliser le Contréle Mindray (Contrdle multiple
ClinChem : 105-009119-00, 105-009120-00 ou d'autres contrdles
adaptés) pour vérifier la performance de la procédure de mesure. D'autres
matériels de contrdle adaptés peuvent également étre utilisés.

2.Deux niveaux de matériel de contrdle sont recommandés pour I'analyse de
chaque lot d'échantillons. De plus, le contrble doit étre effectué avec
chaque nouveau calibrage, avec chaque nouvelle cartouche de réactif et
aprés des procédures spécifiques de maintenance ou de recherche de
pannes. dépannage, comme il est détaillé dans le manuel du systéme
correspondant.

3.Chaque laboratoire doit mettre en place son propre systéme de controle
qualité interne, ainsi que des procédures correctives si les résultats du
contrdle ne sont pas compris dans les limites tolérées.

Calcul

AA = (A2-A1) pour I'échantillon ou le calibrateur.

C échantillon = (AA échantillon/AA calibrateur) x C calibrateur.

L'analyseur chimique BS détecte la variation de I'absorbance (AA) et calcule

automatiquement la concentration en HDL-C chaque échantillon aprés

calibration.

Facteur de conversion : mg/dL x 0,0259 = mmol/L.
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Dilution

Si la valeur de I'échantillon dépasse 6 mmol/L, I'échantillon doit étre dilué
avec une solution de NaCl & 9 g/L (solution saline) (par exemple 1+1), puis
analysé de nouveau et le résultat doit étre multiplié par 2.

Valeurs attendues’

Type d'é i S.I.

Cholestérol HDL bas
(facteur de risque important
en termes de maladies
coronariennes)
Cholestérol HDL haut
(facteur de risque « négatif »
en termes de maladies
coronariennes)

< 1,04 mmol/L (40 mg/dL)
Sérum/Plasma

2> 1,56 mmol/L (60 mg/dL)

La valeur attendue est fournie a titre indicatif ; Mindray I'a vérifiée a partir
de 340 échantillons de sérum obtenus chez des personnes habitant en
Chine.

Chaque laboratoire doit mettre en place ses propres intervalles de référence
en fonction de ses caractéristiques locales et de celles de sa population, car
les valeurs attendues peuvent varier selon la géographie, la race, le sexe et

Caractéristiques des performances
m Sensibilité analytique
Le kit de cholestérol HDL présente une sensibilité analytique de 0,05 mmol/L
sur le BS-2800M. La sensibilité analytique est définie comme la plus faible
concentration d'analyte qui peut étre différenciée d'un échantillon qui ne
contient pas d'analyte. Elle est calculée comme la valeur se situant a
3 écarts-types au-dessus de la moyenne de 20 répétitions d'un échantillon
sans analyte.
®m Plage de mesure
Les systémes Mindray BS offrent la plage de linéarité suivante :

Type d'échantillon S.I.

Sérum/Plasma De 0,05 a 6,0 mmol/L

Un échantillon de sérum/plasma a forte concentration en HDL-C (environ
20 mmol/L) est mélangé a un échantillon & faible concentration
(< 0,05 mmol/L) a différents ratios, générant ainsi une série de dilutions. La
concentration en HDL-C de chaque dilution est déterminée a l'aide du
systéme Mindray et la plage de linéarité est démontrée grace a un coefficient
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de corrélation r > 0,990. L'intervalle de validité s'étend de 0,05 a
12,0 mmol/L.

m Précision

La précision a été déterminée en suivant les lignes directrices EP05-A3
approuvées par le CLSI8. Chaque échantillon a été analysé 2 fois par cycle,
2 cycles par jour, sur un total de 20 jours.

Les données de précision des contrdles et des échantillons humains sur
BS-2800M sont résumées ci-dessous*.

L Abahilita Entre les
s;zgi;:is Moyenr/nLe z Rtepetabmte z II:lmratoires
mm ~ X
(N=go)  (mmel/L) (‘:;mf‘/'[;" CV (%) (f:mofﬁ;’ CV (%)
Niveau de contrdle 1 0,67 0,01 1,08 0,01 1,70
Niveau de contrdle 2 1,52 0,01 0,69 0,02 1,02
Sérum 1 0,66 0,01 0,77 0,01 1,33
Sérum 2 0,96 0,01 0,78 0,01 1,07
Sérum 3 2,01 0,01 0,61 0,02 0,81

* Données représentatives, les résultats sont obtenus avec différents instruments et
les laboratoires peuvent varier.

analytique

Des échantillons avec différentes concentrations de substances
interférentes ont été préparés par ajout de substances interférentes a des
groupes de sérums humains. Les résultats obtenus doivent se situer dans
une fourchette de + 10 % de la valeur de contrdle correspondante pour
conclure a I'absence d'interférence significative.

Aucune interférence significative n'a été observée lorsque les substances
ci-dessous ont été testées pour leur interférence avec cette méthodologie.
Les données des études d'interférence sur le BS-2800M sont résumées
ci-dessous.

Concentration

Concentration Ecart

. A . A Plage relatif
interférente |n(t::';e/|;e:|)te (mmt;!I/L) (%)*
Acide ascorbique 30 1,56 -0,35
Hémoglobine 300 1,70 +2,15
Bilirubine 40 1,51 -7,68
Intralipide 1000 1,65 +2,04
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* Données représentatives, les résultats sont obtenus avec différents instruments et
les laboratoires peuvent varier.

Le métabolite de I'Acétaminophéne N-acétyle-p-benzoquinone imine(NAPQI)
et la N-acétylcystéine souvent utilisés comme antidotes de I'intoxication a
I'Acétaminophéne peuvent, indépendamment, donner des résultats
anormalement bas.

Dans de trés rares cas de gammopathie, le type IgM en particulier peut
provoquer des résultats incertains®.

m Méthode de comparaison

Des études de corrélation ont été réalisées en utilisant les lignes
directrices EP09-A3 approuvées par le CLSI'®. Le systéme Mindray (Mindray
BS-2800M/Réactif HDL-C Mindray) (y) a été comparé au systéme de
référence (Mindray BS-2000 / Réactif HDL-C Mindray) (x) en utilisant les
mémes échantillons de sérum. Les données statistiques obtenues par
régression linéaire sont présentées dans le tableau ci-dessous* :

Ajustement de Coefficient Echantillon Plage
la régression de corrélation (r) (N) Plage (mmol/L)
y=1,0063x-0,0124 0,9997 107 0,42-5,92

* Données représentatives, les résultats sont obtenus avec différents instruments et

les laboratoires peuvent varier.

Interprétation des résultats

Les résultats peuvent étre modifiés par des médicaments, des maladies ou

des substances endogénes® 11, Lorsque la courbe de réaction est anormale,

il est recommandé de refaire |'analyse et de vérifier le résultat.

Avertissements et précaution

1. Pour le diagnostic in vitro uniquement. Pour un usage professionnel en
laboratoire uniquement.

. Veuillez prendre les précautions nécessaires a la manipulation de tous les
réactifs de laboratoire.

. Veuillez vérifier I'intégrité de I'emballage avant toute utilisation. N'utilisez
pas le kit si 'emballage est endommagé. Evitez I'exposition directe des
réactifs aux rayons du soleil et au gel. Les résultats ne seront pas assurés
si les conditions de stockage n'ont pas été respectées.

. En cas d'ouverture involontaire avant utilisation, conservez les réactifs
hermétiquement fermés a une température comprise entre 2 et 8 °C a
I'abri de la lumiére, auquel cas la stabilité des réactifs sera équivalente a
celle des réactifs en cours d'utilisation.

N

w

IS
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. Ne mélangez pas de réactifs provenant de différents lots ou de différents
flacons.

N'utilisez pas les réactifs au-dela de la date de péremption et de la date
d'utilisation. Ne mélangez pas des réactifs frais avec des réactifs en cours
d'utilisation.

Evitez la formation de mousse.

. Une instabilité ou une détérioration doit étre suspectée en cas de signes
visibles de fuite, de précipités ou de croissance microbienne, ou si la
calibration ou les contrdles ne répondent pas aux critéres de la notice
et/ou du systéme Mindray.

. La fiabilité des résultats du test ne peut étre garantie si les instructions de
cette notice d'information ne sont pas respectées.

. Contient du conservateur. Ne pas avaler. Eviter le contact avec la peau et
les muqueuses.

. Si des réactifs entrent accidentellement en contact avec les yeux, la
bouche ou la peau, rincez abondamment a I'eau claire immédiatement. Si
nécessaire, consultez un médecin pour obtenir un avis médical.

10.Une fiche d'informations sur la sécurité du produit destinée aux

utilisateurs professionnels est disponible sur demande.

11.La mise au rebut des déchets doit étre effectuée en accord avec les

directives locales.

12.Toute substance d'origine humaine doit étre considérée comme

potentiellement infectieuse.

13.Tous les risques identifiés ont été réduits autant que possible sans

modifier le rapport bénéfice/risque. Le risque résiduel global est
acceptable.

14.Tout événement grave associé a |'appareil doit étre signalé au fabricant

et & l'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou
le patient est établi.

15.Ce kit contient des composants classés comme suit conformément a la

réglementation (CE) n® 1272/2008 :

[

o

~

®

©

Averti:

H317 Peut entrainer une réaction cutanée allergique.
Nocif pour les organismes aquatiques, entraine des
H412 4 N
effets néfastes a long terme.
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Prévention :

P280 Porter des gants et des vétements de protection.
P261 Eviter d'inhaler la buée, les vapeurs ou le brouillard.
P273 Eviter tout rejet dans I'environnement.
Les vétements de travail contaminés ne doivent pas
P272 : " "
sortir du lieu de travail.
Réaction :
P302+P352 EN CAS DE CONTIACT AVEC LA PEAU : Rincez
abondamment a I'eau.
P3334P313 En.cas d !rrltatlon oud eruptlgn cn.Jtanee : Obtenir un
avis médical/ consulter un médecin.
P362+P364 Retirer les vétements contaminés et les laver avant de

les réutiliser.

Mise au rebut :

Eliminer le contenu ou le récipient dans un point de
P501 collecte des déchets spéciaux ou dangereux
conformément a la réglementation locale.
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Indicates a medical device that needs protection from light sources
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