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XL SysPack
R1: 4x30mL;
REF. XSYS0043 HDL C 160
R2: 4x10mL
R1: 4x68mL;
REF. XSYS0078 HDL C 360
R2: 4x22mL

FINALIDADE DE USO

Reagente para determinagdo quantitativa de HDL colesterol
em amostras humanas de soro.

Uso em diagnéstico in vitro.

METODOLOGIA
Colorimétrico (Trinder)

PRINCIiPIO DE FUNCIONAMENTO

O ensaio é baseado em um método de precipitagdo classico
de 4cido polivinilsulfénico modificado (PVS) e éter
polietilenoglicol-metil (PEGME) acoplado com as melhorias
na utilizagdo de quantidades otimizadas de PVS / PEGME e
detergentes selecionados.® LDL, VLDL e quilomicron (CM)
reagem com PVS e PEGME e a reagdo resulta em
inacessibilidade de LDL, VLDL e CM por colesterol oxidase
(CHOD) e colesterol esterase (CHER).

As enzimas reagem seletivamente com o HDL para produzir
H202, que é detectado através da reagdo de Trinder.

PVS
HDL + LDL + VLDL + CM PEGME HDL + (LDL + VLDL + CM)
PVS/PEGME

HDL CHOD, CHER Acidos graxos + H202
—_—
2H,0, + 4-AA + TODB Peroxidase Quinona + 5 H,0

—
SIGNIFICADO CLINICO

As lipoproteinas de alta densidade (HDL) compdem uma
das principais classes de lipoproteinas plasmaticas. Elas sdo
sintetizados no figado como complexos de apolipoproteina
e fosfolipidio e sdo capazes de captar o colesterol e
transporta-lo das artérias para o figado, onde o colesterol é
convertido em acidos biliares e excretado no intestino.
Uma relagdo inversa entre os niveis de colesterol HDL (HDL
C) no soro e a incidéncia / prevaléncia de doenca cardiaca
corondria (DAC) foi demonstrada em vdrios estudos
epidemioldgicos. A importancia do HDL C como fator de
risco para DAC é agora reconhecido.'®

A medi¢do precisa do HDL C é de vital importancia ao
avaliar o risco do paciente para DAC.

COMPONENTES DO REAGENTE

R1

Tampé&o MES (pH 6,5) 6,5 mmol/L
N, N-bis (4-sulfobutil)-3-metilanilina) 3 mmol/L
Acido polivinilsulfonico 50 mg/L
Ester de polietileno-glicol-metilico 30 ml/L
MgCl2 2 mmol/L
R2

Tampé&o MES (pH 6,5) 50 mmol/L
Colesterol esterase 5 kU/L
Colesterol oxidase 20 kU/L
Peroxidase 5 kU/L
4-aminoantipirina 0,9 g/L
Detergente 0,5%

PREPARAGAO DOS REAGENTES
Os reagentes sdo liquidos, prontos para uso.

PRECAUCOES DE MANUSEIO

Somente para uso diagndstico in vitro.

Deve ser utilizado por profissionais de saude treinados.
Os reagentes ndo sdo classificados como perigosos.

COLETA E PREPARAGAO DE AMOSTRAS

Utilizar amostras de soro ou plasma.

Estabilidade no soro/plasma: 24h a 20-25°C
1 semana a 4-8°C
12 semanas a -20°C

Manipulacdo da Amostra

Descartar amostras contaminadas.

Todas as amostras devem ser tratadas como potencialmente
infectantes.

Anticoagulantes
Como anticoagulante utilizar heparina.

Substancias Interferentes

As substancias abaixo foram testadas e ndo demonstraram
efeitos clinicos significativos sobre os resultados até as
seguintes concentragdes:

. Hemoglobina até 10 g/L

. Bilirrubina até 40 mg/dL

. Triglicerideos até 2000 mg/dL

N-acetilcisteina (NAC), acetoaminofeno e metamizol causa
resultados falsamente diminuidos. Para realizar o teste, a
coleta do sangue deve ser realizada antes da administragdo
das drogas.

CALIBRACAO

A calibragio deve ser feita com o padrdo HDL/LDL, Ref.
XSYS0061. E recomendavel realizar a calibragdo:

. Apds a troca do lote dos reagentes;

. Conforme exigido pelos procedimentos internos de controle
de qualidade.

DADOS PERFOMANCE

Os dados contidos nesta segdo sdo representativos do
desempenho no sistema ERBA XL. Os dados obtidos em seu
laboratério podem diferir desses valores.

Limite de quantificagdo: 1,90 mg/dL

Linearidade: 193 mg/dL

Faixa de medigdo: 1,90 - 190 mg/dL

Precisdo
Repetibilidade (n=20) Média SD cv
(mg/dI) (mg/dL) (%)
Amostra 1 29.154 0.423 1.48
Amostra 2 70.538 1.462 2.05
Reprodutibilidade Média SD cv
(n=20) (mg/dl) | (mg/dL) (%)
Amostra 1 26.65 0.615 2.32
Amostra 2 65.77 1.000 1.54

Comparagdo de Métodos

Uma comparacdo entre o HDL Direct (y) e um teste
comercialmente disponivel (x) usando 40 amostras deram
os seguintes resultados:

y =1,056 x + 0,154 mg/dL

r=0,998

CONTROLE INTERNO DE QUALIDADE
Para controle de qualidade, utilizar o ERBA NORM, Ref.
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BLTO0080 e ERBA PATH, Ref. BLTO0081.
CONVERSAO DE UNIDADES
mg/dl x 0.026 = mmol/L

PROCEDIMENTO DE ENSAIO
Ver tabela com parametros de ensaio para mais detalhes.

VALORES DE REFERENCIA!

Homens Adultos:
Mulheres Adultas:

35.3-79.5 mg/dL
42.0 - 88.0 mg/dL

Recomenda-se que cada laboratério estabelega a sua
faixa normal.

ARMAZENAMENTO, ESTABILIDADE E DISPOSICAO DOS
REAGENTES

Os reagentes ndo abertos sdo estaveis até o prazo de
validade indicado no frasco e rétulo do kit quando
armazenados entre 2-8 ° C. ApGs abertos os reagentes R1 e
R2 sdo estaveis por 60 dias, quando armazenados entre 2-8
° C e protegidos de contaminagdo.

Os reagentes sdo sensiveis a luz, mantenha os fracos
fechados.

TRANSPORTE

O reagente ndo é afetado pelo transporte desde que o
mesmo seja entregue ao destinatario nas condig¢des de
temperatura descrita.

RASTREABILIDADE DE CALIBRADORES E PADROES

Este calibrador foi padronizado usando material de
referéncia NIST SRM 1951b.

DESCARTE

Utilizar as regulamentagdes normativas locais, estaduais e
federais.

INFORMAGOES AO CONSUMIDOR/TERMOS E CONDICOES
DE GARANTIA

A Erba Diagnostics Brazil garante a boa qualidade do
produto, desde que os cuidados de armazenamento
indicado nos rétulos e nestas instrugdes sejam seguidos
corretamente.

Em caso de problemas com o produto, o cliente devera
entrar em contato com o SAC (Servigo de Atendimento ao
Consumidor) da Erba Diagnostics Brazil.
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PARAMETROS ENSAIO (UNIDADES CONVENCIONAIS)

XL-100 XL-200 XL-300/600
Instrument EM-100 EM-200 EM-360 XL-640 XL-1000 XL-180
Test Details
Tast HOLC HOLC HOLC HOLC HDLC HOLC
Test Code 28 26 26 25 28 %
Rﬁp:u’l Mame HDL Direct HIDL Direct HOL Dired HDL Direct HDL Direct HOL Direct
Unit mgédl meg/dl mg/dl mig/dl mg/dl mgddl
Decimal Places 1 1 1 1 1 1
Wavalength-Primary 600 600 600 600 600 600
Wavelength-Secondary 700 700 700 700 700 700
Assay type 2-Point 2-Point 2-Paint 2-Paint 2-Paint 2-Paint
Curve type Linear Lingar Linear Linear Linear Lingar
M1 Start 16 16 12 24 14 18
M1 End 15 16 12 24 14 18
M2 Start 32 34 48 61 29 32
M2 End 34 a8 &) 63 N 34
Sample replicates 1 1 1 1 1 1
Standard mplicatas 3 3 3 3 3 3
Control replicates 1 1 1 1 1 1
Cantral intarval 1] 0 ] 0 1] 0
Reaction Diraction Increasing Incraasing Incraasing Increasing Incraasing Incraasing
Reacl. Abs. Limit 0.8 0.8 0.8 0.8 0.8 0.8
Prozone Limit % ] 0 0 0 ] 0
Prozone Check Lower Lower Lower Lower Lower Lower
Linearity Limit % ] 0 0 0 ] 0
Dalta Abs/Min 0 0 0 0 0 0
Technical Minlmum 1.90 100 1.90 1.80 1.80 1.90
Technical Maximum 183 193 193 193 183 193
Y=aX+b
a= 1 1 1 1 1 1
b= 0 0 0 0 0 0
Reagent Abs Min 0 0 0 0 0 0
Reagent Abs Max 0.3 0.3 0.3 0.3 0.3 0.3
Auto Ramn Mo Na Mo Mo Ma Na
Total Raaganis 2 2 2 2 2 2
Raagant R1 HOLC R1 HOLC RA HOLC R HOLC R1 HOLC R1 HDLC R1
Raagant R2 HOLC B2 HOLC R2 HOLC R2 HOLC R2 HOLC B2 HDOLC R2
Raagan B3 MA MA A A MA A
Test Volumes
=] | HOLE | HOLC | HOLE | HOLE | HOLE | HOLC
Sample Type | sErRUM | SERUM | SERUM [ SERUM | SERUM | SERUM
Sample Volumes
MNarmal 2 2 3 2 2 2
Dilution Ratio 1 1 1 1 1 1
Increase 4 4 4 4 4 4
Dilution Ratio 1 1 1 1 1 1
Decrease 2 2 2 2 2 2
Dilution Ratia 5 5 1 5 5 5
Standard volume 2 2 3 2 2 2
Reagent Volumes and Stirrer speed
GT-1 Volume 180 180 210 180 180 180
R1 Stirrer Speed High High NA High High High
RGT-2 Violumea 60 (=) 70 60 0 60
R2 Stimer Speed High High MA High NA High
GT-3 Vialumea 0 0 0 0 60 0
R3 Stimer Spaad A MA MA A High MA
Reference R‘.anﬁs -
Tast HOLC HOLC HOLC HOLC HOLC HOLC
Sample Type SERUM SERUM SERLIM SERUM SERUM SERUM
Reference Range Default Default Default Default Default Default
Category Male
Narmal-Lower Limit 35.3 35.3 35.3 353 35.3 35.3
Normal-Upper Limit 79.5 78.5 78.5 79.5 79.5 78.5
Panic-Lower Limit A NA MA MA NA MNA
Panic-Upper Limit NA NA NA MNA NA NA
Category Female
Normal-Lower Limit 42 42 42 42 42 42
Narmal-Upper Limit 88 B8 B8 B8 88 BB
Panic-Lower Limit NA A NA NA NA NA
Panic-Upper Limit MNA A MA MA NA NA
Revision Number
<A-100- <A-200- <A-300/600- <A-540- <A-1000- <A-180-
Revision HDLG- HDLC-1 ~HDLG-1 HDLG-1 HDLG-1 HDLGC-1
20,08.2013> | 20.0B2013> | 20.08.2013> | 20.08.2013> | 20.08.2013> | 12.12.2013>
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PARAMETROS ENSAIO (UNIDADES SI)
XL-100 XL-200 XL-300/600

Instrument EM-100 EM-200 EM-360 X L-640 XL-1000 XL-180
Test Details
Tesl HDLG HOLC HOLC HOLG HOLG HOLG
Tast Code 26 sl 26 26 26 26
Report Name DL, Dires HOL Direc HOL Direcd HDL Direct HDL Direct HDL Direct
Unit mmaoll mmol/l mmaoll mmaoll mmad/l mmaoli
Dacimal Places 2 2 2 2 2 2
Wavelength-Primary 600 800 600 600 800 600
Viavelength-Secondary 700 700 700 700 700 700
Assay type 2-Point 2-Paint 2-Paint 2-Point 2-Paint 2-Paint
Curve type Lingar Linear Linear Lingar Lingar Linear
M1 Start 16 15 12 24 14 16
M1 End 16 18 12 24 14 16
M2 Start 32 34 48 &1 29 32
M2 End 34 ag8 51 63 i )
Sample replicates 1 1 1 1 1 1
Standard replicatas 3 3 3 3 3 3
Control replicates 1 1 1 1 1 1
Control intarval 0 0 0 0 0 0
Reaction Diraction Increasing Increasing Increasing Increasing Incraasing Incraasing
Raacl. Abs. Limit 0.8 0.8 0.8 0.8 0.8 0.8
Prozone Limit % 0 0 0 0 0 0
Prozone Check Lower Lower Lower Lower Lower Lower
Lineanty Limit % 0 0 0 0 0 0
Dealta Abs/Min 0 0 0 0 0 0
Tachnical Minimum 0.05 0.05 0.05 0.05 0.05 0.05
Technical Maximum 5.02 5.02 5.02 5.02 502 5.02
Y=aX+h
a= 1 1 1 1 1 1
b= 0 0 0 0 0 0
Reagant Abs Min 0 0 0 0 0 0
Reagent Abs Max 0.3 0.3 0.3 0.3 0.3 0.3
Aulo Rerun Mo Mo Mo Mo Na Na
Tolal Reagents 2 2 2 2 2 2
Reageant R1 HOLC R1 HOLC R1 HOLC R1 HOLC R1 HOLC R1 HOLC R1
Reagent R2 HOLC B2 HOLC R2 HOLC R2 HOLC B2 HOLC B2 HOLC 2
Baagent B3 NA MA Ma A A A
Test Volumes
sl | HDLC | HOLC HOLG | HDLG | HOLG HOLG
Sample Type | SERUM |  SERUM SERUM [ SERUM | SERUM SERUM
Sample Volumes
Nomal 2 2 3 2 2 2
Dilution Ratio 1 1 1 1 1 1
Increase 4 4 4 4 4 4
Dilution Ratio 1 1 1 1 1 1
Decrease 2 2 2 2 2 2
Dilution Ratia 5 5 1 5 5 5
Standard volume 2 2 3 2 2 2
Reagent Volumes and Stirrer speed
GT-1 Volume 180 180 210 180 180 180
R1 Stirrer Speed High High MA, High High High
RGT-2 Volume (1) 60 70 60 0 60
R2 Stirrer Spead High High MA High ) High
RGT-3 Wolume 0 0 0 0 60 0
R3 Stirrer Spead A A A A High MA
Reference REHEE'E - -
Tesl HOLC HOLC HOLC HOLC HOLC HOLC
Sample Type SERLIM SERLUM SERLM SERUM SERUM SERLUM
Reference Range Default Default Default Default Default Default
Category Male
Normal-Lower Limit 0.82 0.92 0.82 0.82 0.82 0.82
MNormal-Upper Limit 207 207 2.07 2.07 2.07 2.07
Panic-Lower Limit NA MA MA MNA NA NA
Panic-Upper Limit MNA A A A NA NA
Category Female
Normal-Lower Limit 1.08 1.09 1.09 1.09 1.08 1.08
Narmal-Upper Limit 2.29 2.29 2.29 229 2.249 2.249
Fanic-Lower Limit NA MNA MNA A NA NA
Fanic-Lpper Limit A A A A A MNA
Revision Number

<ASI-100- <ASI-200- |<ASI-300600-| <ASI-640- <ASI-1000- <ASI-180-
Rewigion HDLCA HDLC-1 HOLC-1 HDLC- HDLC-1 HDLC-1

20,08.2013> [ 20.08.2013> | 20.08.2013% | 20.08.2013> | 20.08.2013> | 1212.2013>




