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Bestellinformation

cobas’

Gerét(e), auf dem/denen das cobas ¢ pack/die
cobas ¢ packs verwendet werden kann/kénnen

07528582 190* | HDL-Cholesterol Gen.4 (500 Tests)

System-ID 05 7589 4

Roche/Hitachi cobas ¢ 701/702

07528582 214* | HDL-Cholesterol Gen.4 (500 Tests)

System-ID 05 7589 4

Roche/Hitachi cobas ¢ 701/702

12172623 122 | Calibrator f.a.s. Lipids (3 x 1 mL) Code 424
05117003 190 | PreciControl ClinChem Multi 1 (20 x 5 mL) Code 391
05947626 190 | PreciControl ClinChem Multi 1 (4 x 5 mL) Code 391
05117216 190 | PreciControl ClinChem Multi 2 (20 x 5 mL) Code 392
05947774 190 | PreciControl ClinChem Multi 2 (4 x 5 mL) Code 392
05172152 190 | Diluent NaCl 9 % (119 mL) System-ID 08 6869 3

| *Nicht alle Packungen sind in jedem Land verfigbar.

Deutsch

Systeminformation
HDLC4: ACN 8454

Anwendungszweck

In-vitro-Test zur quantitativen Bestimmung der
HDL-Cholesterinkonzentration in Humanserum und -plasma mit
Roche/Hitachi cobas ¢ Systemen.

Zusammenfassung

HDL (high density lipoproteins) sind fir den Rucktransport von Cholesterin
aus den peripheren Zellen in die Leber verantwortlich. In der Leber wird das
Cholesterin zu Gallensduren umgesetzt, die Uber die Gallenwege in den
Darm ausgeschieden werden.

Klinisch relevant ist die Uberwachung von HDL-Cholesterin im Serum oder
Plasma, da die HDL-Cholesterinkonzentration wichtig fur die Beurteilung
des Risikos atherosklerotischer Krankheiten ist. HDL-Erh6hungen schiitzen
vor koronarer Herzkrankheit (KHK), wéhrend verringerte
HDL-Cholesterinkonzentrationen, vor allem in Verbindung mit erhéhten
Triglyceriden, ein erhdhtes kardiovaskuléres Risiko beinhalten.!

Es hat sich nun herausgestellt, dass zwei mit Cholesterin verbundene
Variablen Prognosefaktoren fir die koronare Herzkrankheit (KHK) sind.
Hierbei handelt es sich zum einen um Nicht-HDL-Cholesterin®34

(= Cholesterin - HDL-Cholesterin) und zum anderen um die
Geschwindigkeit des Cholesterinausstroms aus Makrophagen, die auch als
Cholesterin-Efflux-Kapazitét bezeichnet wird.> Der Cholesterin- und der
HDL-Cholesterinspiegel lassen sich heute zwar mit hoher Genauigkeit
schnell bestimmen, filr die Patientenversorgung scheint jedoch
Nicht-HDL-Cholesterin besser geeignet zu sein.

Zur HDL-Cholesterinbestimmung stehen verschiedene Methoden zur
Verfligung, wie Ultrazentrifugation (Referenzmethode bei der
Cholesterinbestimmung mittels des Abell-Kendall-Verfahrens),
Elektrophorese, HPLC, Fallungsmethoden und direkte Methoden.
RoutinemaBig werden die direkten Methoden eingesetzt. Bei dem Roche
HDLC4 Test handelt es sich ebenfalls um eine direkte Methode. Bei dem
automatisierten HDLC4 Test werden Detergenzien, Cholesterinesterase
(CHER), Cholesterinoxidase (CHOD) und Peroxidase zur Ausbildung eines
Farbpigments verwendet, das sich optisch messen lasst.”8

Der HDLC4 Test erreicht die Zielvorgabe des National Institutes of Health
(NIH)/National Cholesterol Education Program (NCEP) von 1998 fir
Prazision und Genauigkeit.%10

Testprinzip™8

Homogener enzymatischer Farbtest

Nicht-HDL-Lipoproteine, wie LDL, VLDL und Chylomikrone, ergeben durch
Zusatz von Polyanionen und einem Detergens einen wasserléslichen
Komplex. In diesem Komplex ist die enzymatische Reaktion von CHER und
CHOD mit Nicht-HDL-Lipoproteinen blockiert.

Nur HDL-Teilchen kénnen mit CHER und CHOD reagieren. Auf diese
Weise lasst sich die Konzentration von HDL-Cholesterin enzymatisch
mithilfe von CHER und CHOD bestimmen.

Die Cholesterinester werden unter Einwirkung von CHER quantitativ in
freies Cholesterin und Fetts&uren gespalten.

CHER
HDL-Cholesterinester + HO — = HDL-Cholesterin + RCOOH

Das Cholesterin wird in Gegenwart von Sauerstoff unter Mitwirkung von
Cholesterinoxidase zu A*Cholestenon und Wasserstoffperoxid umgesetzt.

CHOD
_—

HDL-Cholesterin + O, A*-Cholestenon + H,0,

Das gebildete Wasserstoffperoxid reagiert in Gegenwart von Peroxidase
mit 4-Aminoantipyrin und EMSE® unter Bildung eines Farbstoffs. Die
Farbintensitét des Farbstoffs ist direkt proportional zur
Cholesterinkonzentration und wird photometrisch gemessen.

Peroxidase

JE——

2 HyO, + 4-Aminoantipyrin +
EMSE + H* + H,0

a) N-Ethyl-N-(3-methylphenyl)-N'-succinylethylendiamin

Farbpigment + 5 H,O

Reagenzien - gebrauchsfertige L6sungen

R1  TAPSO®-Puffer: 62.1 mmol/L, pH 7.77; Polyanion: 1.25 g/L;
EMSE: 1.08 mmol/L; Ascorbatoxidase (Cucurbita): > 50 pkat/L;
Peroxidase (Meerrettich): > 166.7 pkat/L; Detergens; BSA: 2.0 g/L;
Konservierungsmittel

R3 Bis-Tris®-Puffer: 20.1 mmol/L, pH 6.70; Cholesterinesterase
(Mikroorganismen): > 7.5 pkat/L; Cholesterinoxidase (rekombinant,
E. coli): > 7.17 pkat/L; Cholesterinoxidase (Mikroorganismen):
>76.7 pkat/L; Peroxidase (Meerrettich): > 333 pkat/L;
4-Aminoantipyrin: 1.48 mmol/L; BSA: 3.0 g/L; Detergenzien;
Konservierungsmittel

b) 2-Hydroxy-N-tris(hydroxymethyl)methyl-3-aminopropansulfonsaure

c) Bis(2-hydroxyethyl)iminotris(hydroxymethyl)methan

R1 befindet sich in Position B und R3 in Position C.

VorsichtsmaBnahmen und Warnhinweise

In-vitro-Diagnostikum.

Die beim Umgang mit Laborreagenzien Ublichen VorsichtsmaBnahmen
beachten.

Die Entsorgung aller Abfélle sollte gem&R den lokalen Richtlinien erfolgen.
Sicherheitsdatenblatt auf Anfrage fur berufsmaBige Benutzer erhaltlich.

Reagenz-Handhabung

Gebrauchsfertig

Die Eigenfarbe des Cholesterinreagenzes stért den Test nicht.

Lagerung und Haltbarkeit

HDLC4

Haltbarkeit bei 2-8 °C: Siehe Verfallsdatum auf dem
cobas ¢ pack Etikett.

Im Gerét, in Gebrauch und gekdhlt: 4 Wochen

Im Reagent Manager: 24 Stunden

2019-06, V 4.0 Deutsch

1/5



0107528582190c701V4.0

HDLC4

HDL-Cholesterol Gen.4

Diluent NaCl 9 %

Haltbarkeit bei 2-8 °C: Siehe Verfallsdatum auf dem
cobas ¢ pack Etikett.

Im Gerét, in Gebrauch und gekihlt: 4 Wochen

Im Reagent Manager: 24 Stunden

Probenentnahme und Vorbereitung

Zur Probenentnahme und -vorbereitung nur geeignete Réhrchen oder
SammelgeféBe verwenden.

Nur die nachfolgend aufgeflihrten Probenarten wurden getestet und kénnen
verwendet werden:

Serum.

Plasma: Li-Heparin-, Ko- und K;-EDTA-Plasma.

Die aufgefuhrten Probenarten wurden mit einer Auswahl an
handelstblichen Probenentnahmerdhrchen, die zum Zeitpunkt der
Uberpriifung erhdltlich waren, getestet, d. h. nicht alle erhaltlichen
Réhrchen aller Hersteller wurden getestet. Probenentnahmesysteme
verschiedener Hersteller kdnnen unterschiedliche Materialien enthalten,
welche die Testergebnisse im Einzelfall beeinflussen kénnen. Bei
Verwendung von Primdrréhrchen (Probenentnahmesysteme) sind die
Anweisungen des Herstellers zu beachten.

Proben, die Prézipitate enthalten, missen vor der Durchfiihrung des Tests
zentrifugiert werden.

Weitere Informationen zu méglichen Stérungen der Proben, siehe Abschnitt
"Einschrankungen des Verfahrens — Interferenzen".

Das Blut mit einem Vakuumentnahmesystem oder einer Spritze
entnehmen. Die Bestimmung sollte méglichst am Tag der Probenentnahme
durchgefiihrt werden.

Nichternproben und postprandiale Proben kénnen eingesetzt werden. 12
bei 15-25 °C 72 Stunden

bei 2-8 °C 7 Tage

bei -20 °C 12 Monate'3

bei -70 °C 24 Monate'*

Haltbarkeit in Serum:

Haltbarkeit in Li-Heparin-, K,-EDTA- bei 15-25 °C 72 Stunden

und bei 2-8 °C 7 Tage

Ks-EDTA-Plasma: bei (-15)-(-25) °C 3 Monate
bei -70 °C 18 Monate
bei -80 °C 18 Monate's

Berichten zufolge stabilisiert EDTA Lipoproteine.'6

Gelieferte Materialien

Siehe "Reagenzien - gebrauchsfertige Lsungen".

Zusétzlich benétigte Materialien

= Siehe Abschnitt "Bestellinformation”.

= Allgemein Ubliche Laborausrtistung

Testdurchfiihrung

Um eine einwandfreie Funktion des Tests sicherzustellen, sind die
geratespezifischen Anweisungen zu befolgen. Geratespezifische
Testanweisungen sind im entsprechenden Bedienungshandbuch zu finden.

Fur Arbeitsanleitungen, die nicht von Roche validiert wurden, wird keine
Gewahr Gbernommen. Sie miissen vom Anwender definiert werden.

Applikation fiir Serum und Plasma
cobas ¢ 701/702 Testdefinition

Messart 2-Punkt-End

Reaktionszeit / Messpunkte  10/18-38

Wellenlange (Neben/Haupt)  700/600 nm
Reaktionsrichtung Steigend

Einheiten mmol/L (mg/dL)
Reagenzpipettierung Diluens (H20)

cobas’

R1 120 uL -
R3 40 L -
Probenvolumen Probe Probenverdinnung

Probe Diluens

(NaCl)
Normal 2.4 L - -
Reduziert 12 L 15 uL 135 pL
Erhoht 24 uL - -
Kalibration
Kalibratoren S1: H,0
S2: C.f.a.s. Lipids

Kalibrationsart Linear

2-Punkt-Kalibration

* nach Reagenzchargenwechsel

* wenn Qualitatskontrollverfahren dies
erfordern

Kalibrationshéufigkeit

Das Kalibrationsintervall kann verl&ngert werden, wenn das Labor eine
akzeptable Verifizierung der Kalibrierung vorweisen kann.

Ruckflihrbarkeit: Diese Methode wurde gegen die von der CDC
empfohlenen Referenzmethode (Ultrazentrifugationsmethode)
standardisiert.? Die Standardisierung entspricht den Anforderungen geman
dem “HDL Cholesterol Method Evaluation Protocol for Manufacturers” des
US National Reference System for Cholesterol, CRMLN (Cholesterol
Reference Method Laboratory Network), November 1994.

Qualitatskontrolle

Zur Qualitatskontrolle sind die unter "Bestellinformation" aufgefiihrten
Materialien zu verwenden.

Zusétzlich kann anderes geeignetes Kontrollmaterial verwendet werden.

Die Kontrollintervalle und Kontroligrenzen sind den individuellen
Anforderungen jedes Labors anzupassen. Die Ergebnisse miissen
innerhalb der definierten Bereiche liegen. Jedes Labor sollte
KorrekturmaBnahmen fir den Fall festlegen, dass Werte auBerhalb der
festgelegten Grenzen liegen.

Qualitétskontrolimaterialien sind ausschlieBlich zur Uberpriifung von
Richtigkeit und Prézision vorgesehen.

Bei der Qualitatskontrolle die entsprechenden Gesetzesvorgaben und
Richtlinien beachten.

Berechnung

Die Roche/Hitachi cobas ¢ Systeme berechnen automatisch die
Analytkonzentration der Probe.

Umrechnungsfaktoren: mmol/L x 38.66 = mg/dL

mg/dL x 0.0259 = mmol/L

Einschrankungen des Verfahrens - Interferenzen'”

Bewertungskriterium: Wiederfindung + 10 % vom Ausgangswert bei einer
HDL-Cholesterinkonzentration von 1 mmol/L (38.7 mg/dL).

Ikterus:8 Keine wesentliche Beeinflussung bis zu einem Index | von 60 fiir
konjugiertes und unkonjugiertes Bilirubin (konjugiertes und unkonjugiertes
Bilirubin: ca. 1026 pmol/L bzw. 60 mg/dL).

Héamolyse:'8 Keine wesentliche Beeinflussung bis zu einem Index H von
1200 (Hadmoglobin: ca. 745 umol/L bzw. 1200 mg/dL).

Lipamie (Intralipid):'8 Keine wesentliche Beeinflussung bis zu einem Index L
von 2000. Keine wesentliche Beeinflussung durch native Triglyceride bis
13.7 mmol/L bzw. 1200 mg/dL. Es besteht keine zufriedenstellende
Ubereinstimmung zwischen dem Index L (entspricht der Tribung) und der
Triglyceridkonzentration.

Andere: Erhohte Konzentrationen von freien Fettsauren und denaturierten
Proteinen kénnen zu falsch erhéhten HDL-Cholesterinwerten fiihren.

Ascorbinséure bis 2.84 mmol/L (50 mg/dL) stort nicht.

2/5
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Leberfunktionsstérungen beeinflussen den Fettstoffwechsel; deshalb haben
HDL- und LDL-Cholesterinwerte eine eingeschrénkte diagnostische
Bedeutung. Bei einigen Patienten mit Leberfunktionsstérungen kann der
HDL-Cholesterinwert aufgrund der Gegenwart von Lipoproteinen mit einer
abnormalen Lipidverteilung signifikant von einem mit der HDL-Cholesterin-
Bezugsmethode (DCM, Designated Comparison Method) gemessenen
Wert abweichen.™

Medikamente: In therapeutischen Konzentrationen wurde bei tblichen
Medikamenten-Panels keine Interferenz gefunden.20.2"

In therapeutischen Konzentrationen getestete Statine (Simvastatin) und
Fibrate (Bezafibrate) zeigten keine Interferenzen.

N-Acetylcystein: Keine wesentliche Beeinflussung durch N-Acetylcystein bis
zu einer Konzentration von 2.76 mmol/L (450 mg/L).

Acetaminophen-Vergiftungen werden haufig mit N-Acetylcystein behandelt.
Als Antidot in der therapeutischen Konzentration verwendetes
N-Acetylcystein sowie unabhéngig davon der Acetaminophen-Metabolit
N-Acetyl-p-benzochinonimin (NAPQI) kénnen falsch niedrige
HDL-Cholesterinwerte verursachen.

Metamizol: Die Venenpunktion muss unmittelbar vor der Verabreichung von
Metamizol vorgenommen werden. Eine Venenpunktion unmittelbar nach
oder wéhrend der Verabreichung von Metamizol kann zu falsch niedrigen
Ergebnissen fihren.

In sehr seltenen Fallen kann eine Gammopathie, insbesondere vom Typ
IgM (ngdenstrém-Makroglobulinémie), zu unzuverlssigen Ergebnissen
fuhren.

Fur diagnostische Zwecke sollten die Ergebnisse stets im Zusammenhang
mit der Patientenvorgeschichte, der klinischen Untersuchung und anderen
Untersuchungsergebnissen gewertet werden.

WICHTIGER HINWEIS

Spezielle Waschprogrammierung: Spezielle Waschschritte sind zwingend
erforderlich, wenn auf Roche/Hitachi cobas ¢ Systemen bestimmte
Testkombinationen zusammen durchgefiihrt werden. Die zur Vermeidung
von Verschleppungen notwendigen, speziellen Waschprogrammierungen
sind (iber den cobas link erhaltlich. Eine manuelle Eingabe ist in
bestimmten Fallen erforderlich. Die neueste Version der "Carry-over
evasion list" ist dem NaOHD/SMS/SmpCIn1+2/SCCS Methodenblatt
beigefligt. Weitere Anweisungen siehe Bedienerhandbuch.

Gegebenenfalls muss ein spezielles Waschprogramm zur Vermeidung
von Verschleppungen vor Ausgabe der Ergebnisse dieses Tests im-
plementiert werden.

Grenzen und Bereiche

Messbereich

0.08-3.88 mmol/L (3.09-150 mg/dL)

Proben mit héheren Konzentrationen tber die Rerun-Funktion bestimmen.
Bei der Rerun-Funktion werden diese Proben 1:2 verdiinnt. Die Ergebnisse

von Proben, die durch die Rerun-Funktion verdiinnt wurden, werden
automatisch mit dem Faktor 2 multipliziert.

Untere Messgrenzen
Erfassungsgrenze, Nachweisgrenze und Bestimmungsgrenze

Erfassungsgrenze =0.08 mmol/L (3.09 mg/dL)
Nachweisgrenze =0.08 mmol/L (3.09 mg/dL)
Bestimmungsgrenze =0.08 mmol/L (3.09 mg/dL)

Erfassungsgrenze, Nachweisgrenze und Bestimmungsgrenze wurden
entsprechend den Anforderungen der EP17-A2 Richtlinie des CLSI (Clinical
and Laboratory Standards Institute) bestimmt.

Die Erfassungsgrenze entspricht dem 95. Perzentil aus n 2 60 Messungen
von analytfreien Proben (iber mehrere unabhéngige Messreihen. Die
Erfassungsgrenze entspricht der Konzentration unterhalb der analytfreie
Proben mit einer Wahrscheinlichkeit von 95 % gefunden werden.

Die Bestimmung der Nachweisgrenze erfolgt anhand der Erfassungsgrenze
und der Standardabweichung von niedrig konzentrierten Proben.

Die Nachweisgrenze entspricht der niedrigsten nachweisbaren
Analytkonzentration (mit einer Wahrscheinlichkeit von 95 % liegt der Wert
Uber der Erfassungsgrenze).

Die Bestimmungsgrenze entspricht der niedrigsten Analytkonzentration, die
reproduzierbar mit einer Prézision von < 30 % VK gemessen werden kann.

cobas’

Fir die Bestimmung wurden Proben mit niedrigen HDL-Cholesterin-
Konzentrationen eingesetzt.

Referenzwerte
Kein Risiko MaBiges Risiko Hohes Risiko
Frauen?2425 > 168 mmollL  1.15-1.68 mmollL < 1.15 mmol/L
(> 65 mg/dL) (45-65 mg/dL) (< 45 mg/dL)
Manner232425 > 145 mmol/lL  0.90-1.45 mmol/L < 0.90 mmol/L
(>55 mg/dL) (35-55 mg/dL) (< 35 mg/dL)

Richtlinien des National Cholesterol Education Program (NCEP):%
< 40 mg/dL: Niedriges HDL-Cholesterin (Hauptrisikofaktor fiir KHK)
> 60 mg/dL: Hohes HDL-Cholesterin ("negativer" Risikofaktor fiir KHK)

HDL-Cholesterin wird durch eine Reihe von Faktoren wie Rauchen,
Bewegung, Hormone, Geschlecht und Alter beeinflusst.

Jedes Labor sollte die Ubertragbarkeit der Referenzbereiche fiir die eigene
Patientengruppe iberpriifen und gegebenenfalls eigene Bereiche ermitteln.

Die Richtlinien des National Cholesterol Education Program (NCEP)
basieren auf Serumwerten. Bei der Klassifizierung von Patienten sollten
Serumwerte oder gleichwertige Werte verwendet werden. Das NCEP
empfiehlt daher einen Faktor von 1.03 zur Umrechnung von EDTA-
Plasmawerten zu Serumwerten. In einer spateren Studie stellte sich
heraus, dass die Konzentrationen in EDTA-Plasma um 4.7 % niedriger sind
als die in Serum.?” Zur Einhaltung der Zielvorgabe des NCEP aus dem Jahr
1998 von < 5 % Abweichung empfehlen wir, dass jedes Labor diesen
Umrechnungsfaktor Gberprift und ihn dann in die Testparameter flir
HDL-Cholesterin eingibt.28

Fir Nicht-HDL-Cholesterin wurden folgende Behandlungsziele
vorgeschlagen:?

NCEP ATP Il ADA/AHA-Leitlinien fiir
Patienten mit erhdhtem
kardiometabolischem
Risiko
Fakultatives Ziel fiir Patienten < 3.37 mmol/L < 2.59 mmol/L
mit sehr hohem bzw. héchstem (< 130 mg/dL) (< 100 mg/dL)
Risiko (bekannte KHK,
Diabetes mit erhéhtem Risiko)
Fakultatives Ziel fur Patienten < 2.59 mmol/L
mit bekannter KHK und (< 100 mg/dL)
mehreren Hauptrisikofaktoren
Fakultatives Ziel fur Patienten < 3.37 mmol/L < 3.37 mmol/L
mit hohem Risiko, KHK-Risiko- (< 130 mg/dL) (< 130 mg/dL)
Aquivalent (Framingham
10-Jahres-Risiko-Score
> 20 %/10 Jahre, Diabetes
ohne Hauptrisikofaktoren)
Fakultatives Ziel fiir Patienten < 4.14 mmol/L < 3.37 mmol/L
mit moderat hohem bzw. (< 160 mg/dL) (< 130 mg/dL)
mittlerem Risiko (> 2 KHK-
Hauptrisikofaktoren,
Framingham 10-Jahres-Risiko-
Score 10-20 %)

< 3.37 mmol/L
(< 130 mg/dL)

Fakultatives Ziel fiir Patienten
mit hohem Risiko, KHK-Risiko-
Aquivalent (Framingham
10-Jahres-Risiko-Score

> 20 %/10 Jahre, Diabetes
ohne Hauptrisikofaktoren)

Spezifische Leistungsdaten des Tests

Nachstehend werden reprasentative Leistungsdaten der Analysengeréte
aufgezeigt. Die Ergebnisse einzelner Labors kénnen davon abweichen.
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Préazision

Wiederholprazision und Zwischenprézision wurden mit Humanproben und
Kontrollen gem&RB den Anforderungen der Richtlinie EP5 des CLSI (Clinical
and Laboratory Standards Institute) (4 Aliquote pro Durchlauf, 1 Durchlauf
pro Tag, 21 Tage) bestimmt. Folgende Ergebnisse wurden erzielt:

Wiederholprézision Mw SD VK
mmol/L (mg/dL) mmol/L (mg/dl) %
PCCC Multi 1 0.70 (27.1) 0.004 (0.16) 0.6
PCCC Multi 2 1.67 (64.6) 0.01(0.39) 0.4
Humanserum 1 0.24 (9.28) 0.002 (0.08) 0.9
Humanserum 2 1.01 (39.1) 0.01 (0.39) 0.6
Humanserum 3 1.47 (56.8) 0.01 (0.39) 05
Humanserum 4 1.96 (75.8) 0.01(0.39) 04
Humanserum 5 3.53 (137) 0.01(0.39) 0.3
Zwischenprézision mMw SD VK
mmol/L (mg/dL)  mmol/L (mg/dL) %
PCCC Multi 1 0.70 (27.1) 0.01 (0.39) 14
PCCC Multi 2 1.67 (64.6) 0.03 (1.16) 1.6
Humanserum 1 0.24 (9.28) 0.003 (0.12) 1.4
Humanserum 2 1.01(39.1) 0.02 (0.77) 1.8
Humanserum 3 1.47 (56.8) 0.02 (0.77) 1.7
Humanserum 4 1.96 (75.8) 0.02 (0.77) 1.2
Humanserum 5 3.53 (137) 0.04 (1.55) 1.2

PCCC = PreciControl ClinChem

Methodenvergleich

Die auf einem Roche/Hitachi cobas ¢ 701 Gerét (y) ermittelten
HDL-Cholesterinwerte fir Humanserum- und -plasmaproben wurden mit
den Werten verglichen, die mit dem entsprechenden Reagenz auf einem
Roche/Hitachi cobas ¢ 501 Gerét (x) bestimmt wurden.

Sample size (n) =59

Passing/Bablok?® Lineare Regression

y = 0.994x - 0.032 mmol/L y = 0.987x - 0.020 mmol/L
7=0.994 r=1.000

Die Probenkonzentrationen lagen zwischen 0.12 und 3.74 mmol/L (4.64
und 145 mg/dL).
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Um die Grenze zwischen dem ganzzahligen Teil und dem gebrochenen Teil
einer Zahl anzugeben, wird in diesem Methodenblatt immer ein Punkt als
Dezimaltrennzeichen verwendet. Tausendertrennzeichen werden nicht
verwendet.

Symbole

In Erweiterung zur ISO 15223-1 werden von Roche Diagnostics folgende
Symbole und Zeichen verwendet (flir USA: Definition der verwendeten
Symbole, siehe https://usdiagnostics.roche.com):

Packungsinhalt
% Volumen nach Rekonstitution oder Mischen
Globale Artikelnummer GTIN

Erganzungen, Streichungen oder Anderungen sind durch eine Markierung am Rand gekennzeichnet.
© 2019, Roche Diagnostics
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