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HDL PREC

Cat. No. Pack Name Packaging (Content)

BLT00032 HDL PREC 100

R1:2 x 50 ml, R2 standard: 1 x 5 ml
EV e
INTENDED USE

Diagnostic reagent for quantitative in vitro determination of HDL Cholesterol in
human serum and plasma.

CLINICAL SIGNIFICANCE

High-density lipoproteins (HDL) compose one of the major classes of plasma
lipoproteins. They are synthesized in liver as complexes of apolipoprotein and
phospholipid and are capable of picking up cholesterol and carrying it from arte-
ries to the liver, where the cholesterol is converted to bile acids and excreted into
the intestine.

An inverse relationship between HDL Cholesterol (HDL-C) levels in serum and the
incidence/prevalence of coronary heart disease (CHD) has been demonstrated in
a number of epidemiological studies. The importance of HDL-C as a risk factor for
CHD is now recognized.

Accurate measurement of HDL-C is of vital importance when assessing patient’s
risk for CHD.

PRINCIPLE

Chylomicrons, LDL and VLDL (low and very low density lipoproteins) are precipi-
tated from serum by phosphotungstate in the presence of divalent cations such
as magnesium. The HDL cholesterol remains unaffected in the supernatent and
is estimated using ERBA Cholesterol reagent.

Phosphotungstate

Serum/plasma —— = HDL +
Mg? (Supernatent)

(LDL + VLDL + Chylomicrons)
(Precipitate)

REAGENT COMPOSITION
R1

Phosphotungstic Acid
Magnesium Chloride 17.46 mmol/|
R2 standard See bottle label

REAGENT PREPARATION
Reagent is liquid, ready to use.

STABILITY AND STORAGE
The unopened reagents are stable till the expiry date stated on the bottle and
kit label when stored at 2—-8 °C.

SPECIMEN COLLECTION AND HANDLING
Use serum, plasma (EDTA).
It is recommended to follow NCCLS procedures (or similar standardized conditions).
Stability in serum / plasma: 24 hours at 20-25 °C
7 days at 4-8°C
12 weeks at -20 °C
Discard contaminated specimens.

CALIBRATION
Calibration with the standard included in the kit.

QUALITY CONTROL
To ensure adequate quality control, it is recommended to use controls with assayed
values.

UNIT CONVERSION
mg/dl x 0.026 = mmol/l

0.77 mmol/l

EXPECTED VALUES

Adults male:  35.3-79.5 mg/d|

Adults female: 42.0-88.0 mg/dI

It is recommended that each laboratory verify this range or derives reference
interval for the population it serves.

WARNING AND PRECAUTIONS

For in vitro diagnostic use. To be handled by entitled and professionally educated
person.

Reagent 1 is not classified as dangerous.

R2 contain < 11 % Triton X-100

UFI: S28F-EE22-TH7A-VC80

.

Danger
Hazard statement:
H318 Causes serious eye damage.
Precautionary statement:
P280 Wear protective gloves/protective clothing/eye protection/face protection.
P305+P351+P338 IF IN EYES: Rinse cautiously with water for several minutes.
Remove contact lenses, if present and easy to do. Continue rising.
P310 Immediately call a doctor.

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.

ASSAY PROCEDURE

1. PRECIPITATION
Precipitation of LDL, VLDL and Chylomicrons.

Pipette Volumes
Sample or Standard 250 pl
Precipitating Reagent 500 pl

Mix well and allow the reaction mixture to stand for 10 minutes at room tempera-
ture, Centrifuge at 4000 r. p. m. (1800 x g) for 10 minutes to obtain a clear super-
natent. Use the supernatent to determine the concentration of HDL cholesterol in
the sample.

2. CHOLESTEROL DETERMINATION

Wavelength: 500 (546) nm

Cuvette: 1cm
Pipette into tubes marked Blank Standard Test
Cholesterol Working Reagent 1000 pl 1000 pl 1000 pl
Distilled water 50 pl - -
Standard - 50 pl -
Supernatent - - 50 pl

Mix well, incubate for 10 min. at 37 °C, or 12 min. at 30 °C. Read the absorbance
of the Standard and each test at 500 (546) nm or 505/670 nm for bichromatic
analysers against reagent blank.

rba’

CALCULATIONS

Abs. of Test
HDL Cholesterol = x Concentration of Standard (mg/dl)
(mg/dl) Abs. of St.

Applications for automatic analysers are available on request.

ASSAY PARAMETERS FOR PHOTOMETERS

Mode End Point
Wavelength 1 (nm) 505
Wavelength 2 (nm) 670
Sample Volume (ul) 25/50
Working Reagent Volume (pl) 500/1000
Incubation time (min.) 5
Incubation temp. (°C) 37
Normal Low (mg/dl) 42
Normal High (mg/dI) 79,5
Linearity Low (mg/dl) 0
Linearity High (mg/dl) 125
Concentration of Standard See bottle label
Blank with Reagent
Absorbance limit (max.) 0.2
Units mg/dl
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NNBIMN XonectepuH

Kart. Ne HasBaHue Ha ynakoBke | PacoBka

BLT00032 | NNBM OCAX[. 100 R1: 2 x 50 mn, R2 CtaHgapt: 1 x 5 mn
C€
MpumeHeHne

Habop peareHTOB npefHasHayeH Tonbko Ans in vitro gwarHoctukm NMNBIM —
XonecTepuHa B CbIBOPOTKE M Nna3me YenoBeka.

KnuHunyeckoe 3HaueHune

JlvnonpoTenHbl Bbicokol nnotHocTu (JIMBI) oAMH M3 OCHOBHbIX KIAaccoB
nnasMeHHbIX MMNONPOTenHOB. OHU CUHTE3NPYIOTCS B MEYEHN W3 anonunpoTenHa
A-1 n dochonunuaos. OcHoBHas WX YHKUMS - ydaneHue xomnecTepuHa
M3 CTEHOK apTepui W BO3BpalLeHWe ero B MeyeHb. Tam YacTb XonecTepuHa
npeobpasyeTcsi B XemnyHble KUCMOTbl W BbIAENSETCA B KULIEYHUK, @ YacTb
BHOBb BKI104aETCA B KINETOuHbI MeTabonuam. JIMNBI — xonectepuH obnagaet
3alMTHBIM AeACTBMEM, NpensTcTByeT hOpMUpOBaHWIO Onsllek v pasBUTUIO
MBC, 4To NoATBEPX/AEHO MHOTOYUCMEHHBIMU UCCNEA0BAHNAMMU.

ToyHoe unamepeHvie JNBI1 — xonectepvHa O4eHb BaXHO ANA OLEHKW pucka
cepaeyHbIX NPUCTYNOB.

MpuHunn meToaa

XWUNOMUWKPOHbI, NUNONPOTENAbl OYeHb HW3KOW MMOTHOCTW W NUnonpoTenabl
HW3KOW NMOTHOCTU oOcaxpaloTca npu  AobasneHun dochoBonbpamMoBoi
KMCMOTbl U xnopuaa MarHus. [locne  UeHTpudyrmpoBaHusi, HapocagodHas
XUAKOCTb  CoAepXMT  dpakuuio  NIMMNONPOTEUAOB  BbICOKOW  MIOTHOCTU,
KOTOpasi aHanu3MpyeTcs Ha cofepXaHue XonecTepuHa C MomoLblo Habopa
XONECTEPUH.

docdoBonbdpamoBas

Kucnorta

CbiBopotka/llnasma JINBIM xonectepuH + Ocagok

Mg?* (JINHM + NNOHM + XrnoMUKpPOHBbI)

CocTaB peareHToB

R1

Ocaputenb
doccoBonbdhpamoBas kucnora
Marnusa xnopva

R2

CraHpapt

0,77 mmonb/n
17,46 mmonb/n

KoHueHTpauuto cM. Ha drakoHe

MpurotoBneHune pabounx peareHToB
PeareHTbl R1 1 R2 xuakve, rotoBble K UCMOMb30BaHMIO.

CTabunbHOCTb M XpaHeHUe peareHToB
PeareHTbl R1 1 R2 cTabunbHbl 40 AOCTMXKEHWS YKa3aHHOTO Cpoka rofAHOCTU, ecrn
xpaHsTesa npu 2—8°C.

O6Gpas3subl

CbIBOpOTKa unv nnasma (renapwx).

WccnepoBaHne npoBoguth B cooTBeTcTBMM C npotokonom NCCLS (nnm
aHanoros).

CTabunbHOCTb:

24 vaca npn 20-25°C
7 noHen npu 4-8°C
12 Hegenb npwu -20°C

[lonyckaeTcs ofHOPa30BOe 3aMOpaxuBaHUe.
CpoKmM XxpaHeHUs AeiCTBUTENbHbI, MPU OTCYTCTBUM KOHTaMMHaLMn 06pasLoB.

Kanubposka
Mol pekomeHayem Anst KannbpoBKW UCMONb3oBaTh CTAaHAAPT, BXOASILLMIA B cOCTaB
Habopa.

KoHTponb kayecTBa
[Ina npoBeaeHUs KOHTPONS KaYecTBa PEKOMEHAYIOTCSA KOHTPOTbHbIE CbIBOPOTKM,
C aTTecTOBaHHbIMU 3HA4YEHUSIMK, ANS AaHHOTO MeToAa.

KoadhdpmumeHT nepecuera
MMonb/n = 0,026 x mr/an

HopManbHble BENUUYUHBbI
JINBIM-cbiBOpOTKA
My>4rHbI 35,3-79,5 mr/gn, 0,91-2,05 mmonb/n
YKeHLWHbI 42,0-88,0 mr/gn, 1,09-2,28 mmonb/n
MNpuBedeHHble AMana3oHbl BeNMYUH criegyeT paccMaTpuBaTb  Kak
OpueHTUpOBOYHbIe. Kaxaoi nabopatopum Heo6xoAMMo onpeaensTb CBOU

Avana3oHbl.

MpenynpexaeHns n mepbl NPEAOCTOPOXKHOCTU

Habop peareHTOB npegHasHayeH ANs in vitro AMarHOCTUKWM NpodeccuoHanbHO
0byyeHHbIM nabopaHToMm.

PeareHT 1 He knaccmdmumMpyeTcs Kak onacHbIN.

PeareHT cogepxumT <11% Triton X-100

UFI: S28F-EE22-TH7A-VC80

3

OnacHocTb
O60o3Ha4YeHMe OonacHOCTH:
H318 Bbi3biBaeT cepbesHble NOBpeXaeHus rnas
Mepbl NPeA0CTOPOXHOCTHU:
P280 lNonb3oBaTbCa 3alMTHBIMU NepYaTkaMu/3aLMTHON odexaon/cpeacTBamm
3aWwmThl rmMas.
P305+P351+P338 MPU MOMAOAHUN B MA3A: OCTOpOXHO MPOMbITL rnasa
BOLOV B TEYEHUE HECKONbKUX MUHYT. CHSITb KOHTaKTHblE IMH3bl, €CMU Bbl
nonb3yeTecb MU 1 €Cnun 3TO Nerko caenatb. [poaomKNTL NPOMbIBaHNE rnas.
P310 HemeaneHHo o6paTnTbCs K Bpavy-crieLmanucTy.

YTunusaums mcnonb3oBaHHbIX MaTepuanos
B cooTtBeTcTBUM C cyulecTByrOLMMN B Kaxgow CTpaHe npasunamun ana gaHHoro
BUAa martepumana.

MpoBeaeHne aHanusa

1. Ocaxpaenue JIMNHM + JINOHN + XunomukpoHoB

[o6aBnTb B LEHTPUMDYKHbIE NPOBUPKM:

250 mkn
500 mkn

O6pasey / Kannbpatop

Ocaxpgatowwmin pactsop

Xopolo nepemMellaTb U OCTaBUTb MPU KOMHaTHOW Temnepatype, yepe3 10
MUHYT oTueHTpudyrmposatb npu 4000 g 10 muHyT. [Mocne ueHTpudyrmpoBaHus
OTAENUTb MNpO3payHblil  CynepHaTaHT OT ocafka W onpeaenuTb B HEM
KOHLIEHTPaLMIo XonecTepuHa, ncrnonb3ys Habop XONECTEPUH.

rba’

2. OnpepeneHue xonecTepuHa

[nvHa BomnHbI: 500 (546) Hm

OnTnyecknii NyTb: 1cm

Temnepartypa: 37 °C

M3mepeHure: NpoTuB peareHTa cpaBHeHUs (bnaHk)

MunetnposaHue PeareHT 6naHk O6paseL/kannbpatop
PeareHT ans onpenenexus

XonecrepuHa 1000 mkn 1000 mkn
Ouctun. Bopa 50 mkn -
Kanun6patop / CynepHaTtaHT - 50 mkn

Cwmewatb, uHky6uposatb npu 37°C — 10 MuH unm 12 muH. npu 30°C, nsmeputb

norrowleHne kanubpatopa, obpasua npu ykalaHHOW ANWHe BOMHbI, B
BUXpPOMATUUECKOM PEXMME.
Pacuer
AA
obp.
C xon. nnNBn = KOHL. Kan. X A (mr/an, Mmonb/n)

Kan.
MpoToKonb!l AN UCNOMNb30BaHMA Ha aBTOMaTUYEeCKUX aHanu3aTropax MoryT
ObITb nony4eHbl NO 3anpocy.

MapameTpbl Ans pa6oTbl Ha NOMyaBTOMAaTMYECKOM aHanusaTope

MeTopn KoH.Touka
[OnvHa BonHbl 1 (HM) 505
[OnvHa BonHbl 2 (HM) 670
O6bem obpasua (Mkn) 25/50
O6bem peareHT 1 (Mkn) 500/1000
O6bem peareHT 2 (Mkn) 0
Temnepatypa uxkybaumm (°C) 37
HanpasneHve peakuun MoBbiweHne
HwxHWiA npeaen HopMbl (Mr/an) 42
BepxHuii npegen HopMbl (Mr/an) 79,5
HwxHui npeaen nuHeHocTw (Mr/an) 0
BepxHuii npegen nuHenHocTU(Mr/an) 125
KoHueHTpauusi ctaHgapTa CwM. Ha cpnakoHe
BnaHk Mo peareHTy
Max numut abcopbuum pab. peareHTa 0,2
EonHnupl mr/an

ErbaLachemas.r.o0., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erbamannheim.com
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HDL PREC

Catalogo. No. | Nombre del paquete | Presentacion (contenido)

BLT00032 HDL PREC 100

R1:2 x 50 ml, R2 estandar: 1 x 5 ml
E> 1
USO PREVISTO

Reactivo de diagnédstico para la determinacién cuantitativa in vitro de HDL cole-
sterol en suero y plasma humanos.

SIGNIFICADO CLIiNICO

Lipoproteinas de alta densidad (HDL) componen una de las principales clases
de lipoproteinas del plasma. Ellos son sintetizados en higado como complejos de
apolipoproteina y fosfolipidos y son capaces de recoger el colesterol y llevarlo al
higado, donde colesterol de las arterias.

es convertido en acidos biliares y excretado en el intestino.

Una relacion inversa entre los niveles de HDL colesterol (HDL-C) en el suero y la
incidencia/prevalencia de la enfermedad cardiaca coronaria (CHD) se ha demo-
strado en varios estudios epidemioldgicos. Ahora se reconoce la importancia de
C-HDL como un factor de riesgo de cardiopatia coronaria.

Medicion precisa de C-HDL es de vital importancia cuando se evaluan el riesgo
del paciente de cardiopatia coronaria.

PRINCIPIO

Quilomicrones, LDL y VLDL (lipoproteinas de baja y muy baja densidad) se pre-
cipitan del suero por fosfotungstato en presencia de cationes divalentes tales
como magnesio. El colesterol HDL permanece invariable en el sobrenandante
y se mide usando el reactivo de colesterol ERBA.

Fosfotungstato
Suero/plasma HDL + (LDL + VLDL + quilomicrones)
Mg?  (Sobrenadante) (precipitado)
COMPOSICION DEL REACTIVO
R1
Acido fosfotiingstico 0.77 mmol/l
Magnesio Cloruro 17.46 mmol/l

R2 estandar Consulte la etiqueta de la botella

PREPARACION DEL REACTIVO
Reactivo liquido, listo para usar.

ESTABILIDAD Y ALMACENAMIENTO
Los reactivos sin abrir son estables hasta la fecha de caducidad indicada en la
etiqueta de la botella y el kit cuando se almacena a 2-8 °C.

MANIPULACION Y RECOGIDA DE MUESTRAS
Uso de suero, plasma (EDTA).
Se recomienda seguir los procedimientos de NCCLS (o similares condiciones
estandarizadas).
Estabilidad en suero / plasma: 24 horas  a 20-25 °C
7 dias a4-8°C

12 semanas a -20 °C

Deseche las muestras contaminadas.

CALIBRACION
Calibracion con el estandar incluido en el kit.

CONTROL DE CALIDAD
Para asegurar el control de calidad adecuado, se recomienda utilizar los controles
con los valores analizados.

CONVERSION DE UNIDADES
mg/dl x 0.026 = mmol/l

VALORES ESPERADOS

Hombre adultos: ~ 35.3-79.5 mg/d|

Mujeres adultos: ~ 42.0-88.0 mg/dl

Se recomienda que cada laboratorio verifique este rango oestablezca un in-
tervalo de referenciapara la poblacion evalua.

ADVERTENCIAYY PRECAUCIONES

Para uso de diagnéstico in vitro. Para ser manejado por persona titulada y edu-
cada profesionalmente.

El Reactivo 1 no esta clasificado como peligroso.

Reactivo R2 del kit contiene < 11 % de Tritén X-100.

UFI: S28F-EE22-TH7A-VC80

dap

Peligro
Indicacion de peligro:
H318 Provoca lesiones oculares graves.
Consejo de prudencia:
P280 Usar guantes/ropa de proteccion/equipo de proteccion para los ojos/la cara.
P305+P351+P338 EN CASO DE CONTACTO CON LOS OJOS: Enjuagar con
agua cuidadosamente durante varios minutos. Quitar las lentes de contacto cu-
ando estén presentes y pueda hacerse con facilidad. Proseguir con el lavado.
P310 Llamar inmediatamente médico.

MANEJO DE RESIDUOS
Por favor consulte los requisitos legales locales.

PROCEDIMIENTO DEL ENSAYO
1. LA PRECIPITACION

Precipitacién de LDL, VLDL y quilomicrones.

Pipeta Volumenes
Muestra o calibrador 250 pl
Reactivo precipitante 500 pl

Mezcle bien y deje reposar durante 10 minutos a temperatura ambiente, cen-
trifugue a 4000 rpm (1800 x g) durante 10 minutos para obtener un sobrena-
dante claro en la mezcla de reaccién. Utilice el sobrenadante para determinar
la concentracion de colesterol de HDL en la muestra.

2. DETERMINACION DE COLESTEROL

Longitud de onda: 500 (546) nm

Cubeta: 1cm
Pipetear en tubos marcados Blanco Calibrador Prueba
Reactivo de trabajo Colesterol 1000 pl 1000 pl 1000 pl
Agua destilada 50 pl - -
Calibrador - 50 pl -
Sobrenadante - - 50 pl

Mezclar bien, incubar durante 10 minutos a 37 °C, o 12 min a 30 °C. Leer la

<€rba,

absorbancia del calibrador y cada prueba en 500 (546) nm o 505/670 nm para
analizadores bi-cromatico contra el blanco del reactivo.

CALcuLOS

ABS de prueba
Colesterol HDL= ——— x concentracién del calibrador (mg/dl)
(mg/dl) ABS de Cal.

Aplicaciones para analizadores automaticos estan disponibles bajo peticion.

PARAMETROS DE ENSAYO PARA FOTOMETROS

Modo Punto final
Longitud de onda (nm) 1 505
Longitud de onda (nm) 2 670
Volumen de muestra (pl) 25/50
Volumen de Reactivo de trabajo (ul) 500/1000
Tiempo de incubacién (min.) 5
Temperatura de incubacion. (° C) 37
Normal bajo (mg/dl) 42
Normal alto (mg/dl) 79.5
Linealidad baja (mg/dl) 0
Linealidad alta (mg/dl) 125
Concentracién del estandar Consulte la etiqueta de la botella
Blanco con Reactivo
Limite de absorbancia (maximo) 0.2
Unidades mg/dl

Erba Lachemas.r.o., Karasek 2219/1d,621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erbamannheim.com
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JINBLU ocapox

Kar. Ne HasBa ®dacyBaHHA

BLT00032 JNBL ocagx 100 R1:2 x 50 mn, R2 ctaHpapt: 1 x5 mn
® Cce
3acTocyBaHHA

Habip peareHTiB npu3HayYeHwin Ans in vitro BU3Ha4YeHHs
JINBLL-xonectepuHy (HDL) y cuposartui i nnasmi KpoBi NoanHN.

KniHiuHe 3Ha4yeHHA

Jlinonpoteign  Bucokoi  winbHocTi  (HDL, JIMBLL)  yTBOpIOOTL  OAMH
3 OCHOBHUMX KNnaciB nna3meHux ninonpoTeigis. BoHW CuHTE3yloTbCA Yy neviHui
3 anoninonpoteiny A-1 i docdoninigiB. OCHOBHOW iX (YHKUIED € BUAANeHHs
XonecTepuHy 3i CTIHOKapTepill i NOBEPHEHHS MOro Ao neviHkn. Tam ogHa YacTuHa
XOnecTepuHy NepeTBOPIOETLCA Y XOBYHI KUCMOTK | BUAINAETLCA Y KULLKIBHUK, a
iHWa - 3HOBY 3any4aeTbcsa A0 KNITMHHOrO MeTaboniamy.

HDL-xonecTtepuH Mae 3axucHy Aito, NepeLukomkaoun (hopMyBaHHIO GRSLLOK i
po3suTKy IXC, Lo niaTBEpAXKYETHCS YNCAIEHHUMMW OOCHIHKEHHAMM.

ToyHe BM3Ha4YeHHs HDL-xonecTepuHy € HaA3BMYaMHO BaXMMBUM ANS OLIHKA
pu3nKiB cepLeBuX Hanaais.

MpuHUKUN meToay
XinomikpoHu, ninonpoTeian Ayxe HW3bKOI LWNbHOCTI i NiNonpoTeian HU3bKoi
LWINbHOCTI  OCafXyloTbCs Npu  AodaBaHHi docdhoBONbMPaMOBOi  KACMOTK i
marHito xrnopuay. icns ueHTpudyryBaHHs HagocanoBa piaMHa MiCTUTb dpakLito
ninonpoTeiaiB BUCOKOT LWiNbHOCTI, fika niansrae aHaniay Ha BMICT XONeCTEPUHY
3a JONOMOrOH0 Liboro Habopy.
cocchoBonbpamosa kucnorta

» J1NBLL xonectepuH + ocag

MNHLW, + NNAHL, + XinoMmikpoHu)

Cuposatka/llna3ma
MgZ+

Cknap peareHTiB

R1

Ocapxyroumnn
doccoBonbdpamoBa kucrnota
MarHito xnopua

R2

CraHpapTt

0,77 mmonb/n
17,46 mmonb/n
KOHLIEHTpaLis BkazaHa Ha nakoHi

MpurotyBaHHA peareHTIB
PeareHTbl R1 i R2 pigki, roToBi 10 BUKOPUCTaHHS.

36epiraHHA i cTabinbHiCTL peareHTIB
PeareHTn R1 i R2 € cTabinbHMK [0 BUYepnaHHs BKa3aHoro TepMiHy NpuaaTHoOCTI
3a yMOBWU 36epiraHHs 3a TemnepaTtypu 2-8 °C.

3pasku
[ocnigkeHHs npooauTu y BignosigHocTi Ao npotokony NCCLS (abo aHanoris).

CtabinbHicTb:

24 ropguHn npu 20-25°C
7 OHiB npu 4-8°C
12 TWxHIB npu -20 °C

[lo3BonsieTbCSH OQHOKPATHE 3aMOPOXKYBaHHS.
3abpyaHeHi peareHTU He BUKOPUCTOBYBATH.

Kani6pyBaHHs
[ns kanibpyBaHHA pekoMeHAOBaHe BUKOPUCTaHHS CTaHAapTy, Lo BXOAWUTb A0
cknagy Habopy.

KoHTponb sikocTi
[ns npoBefeHHs1 KOHTPOMI0 SIKOCTi pEKOMEHA0BaHe BUKOPUCTAHHS KOHTPOIbHUX
CMPOBATOK i3 aTeCTOBaHMMM A 4aHOro MeToay 3Ha4YEHHAMU.

KoediuieHT nepepaxyHky
MmMonb/n = 0,026 x mr/gn

HopmanbHi BenuunHm

HDL B cupoBaTui

Yonosiku 35,3 - 79,5 mr/an (0,91 — 2,05 mmonk/n)

KiHkn 42,0 — 88,0 mr/an (1,09 — 2,28 mmonb/n)

HaBepeHi 3HauyeHHA cnip BBaxaTu opieHTOBHUMK. KoxHa na6oparopis
CaMOCTiHO BCTaHOBIIOE Aiana3oHN HOpMarnbHUX 3Ha4YeHb.

MonepepxeHHsA i 3axoau 6e3neku
Habip peareHTiB npu3HayeHuit ans
NiAroToBNEHNM NepcoHanom.

PeareHT R1 He knacudikyeTbes sik HeGe3neyHuii.
PeareHT R2 micTnTb < 11% Triton X-100.

UFI: S28F-EE22-TH7A-VC80

in vitro piarHOCTMKM  NpodecinHO

g

He6e3neka
Mo3Havku HeGe3neku:
H319 Moxe BUKNMKaTU 3HaYHI YLLIKOIKEHHS OYeil.
3axoau 6e3neku:
P280 KopuctyBaTncst 3axvcHUMM nepyatkamu / 3axXnucHUm ogsarom / 3acobamu
3axXMCTy o4en.
P305+P351+P338 MPU MOTPAMIAHHI B O4YIl: ObepexHo npomuBaTtit Oui
BOJOIO MPOTArOM KiNbKOX XBUMWH. 3@ HasiBHOCTi i MOXIMBOCTi 3HATW KOHTaKTHi
NiH3M | NPOAOBXUTY MPOMMBAHHS OYeW.
P310 HeraiiHo 3BepHYyTUCS A0 Nikapsi.

YTunisauia BMkopuctaHux matepianis
Y BiANOBIAHOCTI A0 Aito4NX NpaBun ANA AaHUX BUAIB MaTepianis.

MpoBeaeHHs aHanisy
1. OcapxeHHs JIMHLY + NMNAHLL + xinomikpoHiBs.

[opnati y ueHTpudyxHi Nnpobipku:

250 mkn

500 mkn

PeTenbHo nepemiwati i 3annwmnTk 3a KiMHaTHOT Temnepatypu, Yepe3 10 XxBUnuH
BigueHTpudyrysatv npm 4000 g ynpogosx10 xBunuH. lMicns ueHTpudyryBaHHs
BiOAINUTA NpO30puUiA CynepHaTaHT i BCTAHOBUTU KOHLIEHTPALl0 XOMecTepuHy
Y HbOMY 3a JOMOMOTOH0 LibOro H abopy.

3pasok / CtaHgapt

Ocamxy4min po3ynH

2. BusHauyeHHs xonecTepuHy
[HoBxuHa xBurii : 500 (546) Hm

rba’

1cm
37°C
BiJHOCHO peareHTy NopiBHAHHS (BnaHk)

ONTUYHWI WNAX:
Temnepartypa:
BumiptoBaHHs:

MinetyBaHHA BnaHk peareHTy | 3pa3ok / CtaHgapT

PeareHT Ansa BU3HaYeHHS XonectepuHy 1000 mkn 1000 mkn
[OuctunboBaHa Boga 50 mkn -
CraHpapt / CynepHaTtaHT - 50 mkn

Mepewmiwatu, iHkybyBaTu npu 37°C npotsarom 10 xBunuH abo npotarom 12 xBununH
npu 30°C, BUMIpATK NOMMMHaHHS kanibpartopa i 3paska Ha 500 (546) Hm
abo 505 (670) HM, B 6iXpOMaTUYHOMY PEXUMI.

Po3paxyHku
3p.

AA

cT.

C JINHLL, = KoHU,. cTaHa. X (mr/gn, Mmmonb/n)

Mpotokonu 3 napameTpaMy aHanisy Ha aBTOMaTM4YHMX aHanizaTopax
HafalTLCA 3a 3aNUTOM.

MapameTpu AnA npoBeAeHHs aHanily Ha HaniBaBTOMaTU4YHOMY aHani3aTopi:

MeTon KiHueBa Touka
[oxviHa xBuni 1 (HM) 505
[oBxviHa xBuni 2 (HM) 670
O6‘em 3pa3ka (Mkn) 25/50
O6‘em peareHTy 1 (Mkn) 500/1000
O6‘em peareHTy 2 (Mkn) 0
Temnepartypa iHky6adii (°C) 37
Hanpsim peakuii 36inbLIeHHs
HwxHi nopir Hopmu (mr/an) 42
BepxHivt nopir Hopmu (Mr/an) 79,5
HwxHi nopir niKinHocTi (mr/an) 0
BepxHiv nopir niHiHocTi (Mr/an) 125
KoHueHTpauis craHgapTy BkasaHa Ha chnakoHi
Bnaxk Mo peareHTy
Makc. abcopbuii 1 poboyoro peareHTy 0,2
OaunHnui mr/gn

UA YnoBHoBaXeHUI NpeacTaBHUK B YKpaiHi:
TOB ,,EPBA AIATHOCTUKC YKPATHA®
01042, Kvis, Byn. IOHHA MABIA I, 6ya. 21, ocpic 401
Ten. +38-050-4483456
ukraine@erbamannheim.com

Erba Lachemas.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erbamannheim.com
N/58/23/H/INT [Hama npoeedeHHsi koHmporo: 16. 6. 2023
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USED SYMBOLS / UCNOJIb3YEMbIE CUMBOIJ1bl / BUKOPUCTAHI MO3HAYKHU
UTILIZADOS SiMBOLOS

See Instruction for Use

Catalogue Number Manufacturer
. Mepen vcnonb3oBaHem
KaranoxHsiit Homep M MpoussoauTens EE BHUMATENbHO U3y4anTe UHCTPYKLMIO
KaTanoxHuit Homep Bupo6Huk Mepen BUKOPUCTAHHSM YBaXXHO

Numero de Catalogo Fabricado por BUMBYITL IHCTpYKLitO
Ver Instrucciones Para su Uso

Lot Number In Vitro Diagnostics Storage Temperature
LOT Homep naptuu IVD WH BUTpO AnarHocTvka Temnepatypa xpaHeHus
Howmep naprii In vitro piarHocTuka Temnepartypa 36epiraHHs
Numero de Lote Diagnostico in Vitro unicamente Temperature de almacenamiento
Expiry Date Content
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