LDL DIRECT

Cat. No.

Pack Name Packaging (Content)

R1:2x 30 ml, R2: 2 x 10 ml
ED C€
INTENDED USE

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

CLINICAL SIGNIFICANCE

Low Density Lipoproteins (LDL) are synthesized in the liver by the action of va-
rious lipolytic enzymes on triglyceride-rich Very Low Density Lipoproteins (VL-
DLs). Specific LDL receptors exist to facilitate the elimination of LDL from plasma
by liver parenchymal cells. It has been shown that most of the cholesterol stored in
atherosclerotic plaques originates from LDL. For this reason the LDL Cholesterol
concentration is considered to be the most important clinical predictor, of all single
parameters, with respect to coronary atherosclerosis. 28

Accurate measurement of LDL Cholesterol is of vital importance in therapies
which focus on lipid reduction to prevent atherosclerosis or reduce its progress
and to avoid plaque rupture. Can be applied on automated analyzers.

PRINCIPLE

The assay is based on a modified polyvinyl sulfonic acid (PVS) and polyethyle-
ne-glycol methyl ether (PEGME) coupled classic precipitation method with the
improvements in using optimized quantities of PVS/PEGME and selected deter-
gents. LDL, VLDL, and chylomicron (CM) react with PVS and PEGME and the
reaction results in inaccessibility of LDL, VLDL and CM by cholesterol oxidase
(CHOD) and cholesterol esterase (CHER), whereas HDL reacts with the enzy-
mes. Addition of R2 containing a specific detergent releases LDL from the PVS/
PEGME complex. The released LDL reacts with the enzymes to produce H,O,
which is quantified by the Trinder reaction.

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

CHOD, CHER
HDL ———— Fatty Acid + H,0,

BLT00041 LDL 80

Detergent
(LDL + VLDL + CM) « PVS / PEGME — LDL + (VLDL + CM) * PVS / PEGME

CHOD, CHER
LDL ————» FattyAcid + H,0,

Peroxidase
2H,0, +4-AA+TODB  —— = Quinone + 5 H,0

REAGENT COMPOSITION

R1

MES buffer (pH 6.5) 50 mmol/l
Polyvinylsulfonic acid 50 mg/I
Polyethyleneglycolmethylester 30 mi/l
4-aminoantipyrine 094/
Cholesterol esterase 5 kU/I
Cholesterol oxidase 20 kU/
Peroxidase 5 kU/I
Detergent

R2

MES buffer (pH 6.5) 50 mmol/l
Detergent

TODB N,N-Bis(4-sulfobutyl)-3-methylaniline 3 mmol/l
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REAGENT PREPARATION
Reagents R1 and R2 are 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. Once opened both reagents R1 & R2 are stable for
60 days at 2-8 °C, when protected from contamination.

Reagents are light-sensitive. Do not let bottles remain open. Keep containers
tightly closed.

SPECIMEN COLLECTION AND HANDLING

Use serum or heparin plasma.

It is recommended to follow NCCLS procedures (or similar standardized condi-
tions).
Stability 12 hours at 20-25 °C
10days at4-8°C
12 weeks at-20 °C
Discard contaminated specimens.

CALIBRATION
Calibration with HDL/LDL CAL, Cat. No. XSYS0061 is recommended.

QUALITY CONTROL

For quality control ERBA NORM 4x5, Cat. No. BLTO0080 or ERBA NORM 10x5,
Cat. No. XSYS0123 and ERBA PATH 4x5, Cat. No. BLT00081 or ERBA PATH
10x5, Cat. No. XSYS0124 are recommended.

in serum/plasma:

UNIT CONVERSION
mg/dl x 0.026 = mmol/I

EXPECTED VALUES "

Less than 100 mg/dl  — optimal

100-129 mg/dI — near/above optimal
130-159 mg/dI — borderline high

<€ rbg
INTERFERENCES

Following substances do not interfere:

haemoglobin up to 10 g/l, bilirubin up to 40 mg/dl, triglycerides up to 2000 mg/dI.
Interference by N-acetylcysteine (NAC), acetoaminophen and metamizole causes
falsely low results. To carry out the test, blood withdrawal should be performed
prior to administration of drugs.

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

Hazards identification in accordance with Regulation (EC) No 1272/2008

Reagents of the kit are not classified as dangerous.

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.

ASSAY PROCEDURE
Wavelength: 600/700 nm
Cuvette: 1cm
Pipette in Tube Reagent blank Sample / Calibrator
Reagent 1 375 ul 375 pl
D.D water 3yl -
Sample / Calibrator - 3l
Mix and incubate at 37°C for 5 min.
Add Reagent 2 125 pl 125l
Mix and incubate at 37 °C for 5 min.

Read final absorbances at the specified wavelength against reagent blank.

CALCULATION

160-189 mg/dI — high (Abs. of Sample - Abs. of Sample Blank)
=190 mg/dl — very high LDLC = x Concentration of Calibrator
It is recommended that each laboratory verify this range or derives referen- (Abs. of Cal. - Abs. of Cal. Blank)
ce interval for the population it serves.
ASSAY PARAMETERS
PERFORMANCE DATA -
Limit of quantification: 2.60 mg/dl Mode - 1-Point End
Linearity: 263 mg/d| Wavelength (Primary) 600 nm
Measuring range: 2.60-263 mg/dl Wavelength (Secondary) 700 nm
PRECISION Sample Volume 3ul
Intra-assay precision Mean SD cv Reagent 1 Volume 375yl
Within run (n=20) (mg/dl) (mg/dl) (%) Reagent 2 Volume 125 l
Sample 1 50.346 0.885 1.72 Incubation time 5 min.
Sample 2 82.308 1.808 2.21 Incubation temperature 37°C
Normal low 0
Inter-assay precision Mean SD cv Normal high 130
Run to run (n=20) (mg/dl) (mg/dl) (%)
s o1 2700 0,885 o1 Linearity low 2.6
amp’e - - : Linearity high 263
Sample 2 92.69 1.500 1.61 -
Blank with Reagent
COMPAR!SON . . Absorbance limit (max.) 0.3
A comparison between LDL DIRECT (y) and a commercially available test (x) -
using 40 samples gave following results: Units mg/dl

y = 0.964x -1.615 mg/dl
r=0.995

Program parameters for specific clinical analyzers are available on request.
Erba Lachemas.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erbamannheim.com
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LDL-XonecTtepuH npssMOM XXUAKUK - onpeaeneHue xonecrtepuHa JIMHIM

Kat. Ne ®dacoBka

BLT00041 R1:2x30mn, R2:2x 10 mn
e
MpumeHeHue

HaGop peareHTOB npegHasHadyeH Tonbko Anst in vitro gwarHoctukn JIMHM —
XonecTepuHa B CbIBOPOTKE U Nnasme YerioBeka.

KnuHunyeckoe 3HaveHune

JlunonpoTenHbl  Hu3kon nnotHoctn  (JINHM)  cuHTesupyloTcs B neyeHn
non [OelcTBMEM  PasnUYHbIX NUMNONUTUYECKUX (epMeHTOB Ha 6GoraTble
TpUrnuuepuaaMn nNUNonNpoTenHbl OveHb Hu3kow nnotHocTn (JINOHM). Ons
obneryenus BbiBegeHus JIMHIM 13 nna3mbl napeHXxMmMaTo3HbIMU KNeTKaMu neYeHn
cylecTytoT cneumndmdeckue peuentopsl JIMHIM. Beino nokasaHo, Yto 6onbluas
YacTb XOriecTepuHa, HakannuBaloLEerocsi B aTepOCKIepoTUYECKUX Onsiikax,
npoucxoanT 13 JIMHM. Mo aTon npuynMHe KoHueHTpauus xonectepuxa JIMHM
cynTaetcsi Hanbonee BaxHbIM KMUHUYECKUM NPEAVKTOPOM U3 BCEX OTAEMbHbIX
napameTpoB B OTHOLLEHUI KOPOHAPHOIO aTepockrieposa.

TouHoe n3mepeHue ypoBHsi xonectepuHa JIMHIM nmeeT uU3HeHHO BaxkHOe 3HaYeHve
[Ns Tepanum, HanpaeneHHON Ha CHIKEHWE YPOBHS NIMMWAOB C LieMnbto NpeaoTBpaLLeHus
aTepocknepo3a WnM YMEHbLLUEHWS €ro MPOrpPeccMpoBaHns UM NpedoTBpalLeHnst
pa3pbiBa 6risiLKk1. MOXET NPYMEHATLCSH Ha @aBTOMATUHECKVX aHanvaaTopax.

MpuHUMN

B ocHoBe aHanu3a nexut MoamduumpoBaHHas NnonMBMHUICYNbMOOHOBAs kKucnoTa
(NBC) n nonuatuneH-rmvkonb-metTunosoro adwmpa (MIMM3), coeamHeHHbIx
KMaccMyeckum MeTOoAOM MpeumnuTauum C yryyleHnem npu UCnofb3oBaHUn
ONTUMK3NPOBaHHbIX konuyects MNBC/MIAMM3 1 BbIGpaHHbIX AETEPreHTOB.
JINHM, BAMHM n xunomukpoHsl (XM) pearvpytoT ¢ NMBC n NM3IrM3, u ata peakums
NPUBOAUT K TOMY, YTO peakumsi npuBoauT K HegocTynHocTy JTMTHIM, BAMHM n XM
ans xonectepuHoBon okcupasbl (CHOD) n xonectepuHactepasoin (CHER), B
To Bpemsa kak HDL pearupyet ¢ depmeHTamu. [lo6aBneHvne R2, cogepxaliero
cneumnduyeckunin fetepreHT, BoiceoboxaaeT JIMHM us komnnekca MNBC/MArMa.
OcBob6oxaeHHbli JIMHIM pearvpyeT ¢ depmeHTamn ¢ obpasoBaHuem H202
KOTOpBbI KONUYECTBEHHO ONpeAernsieTcs no peakuuun TpuHaepa.

R2

MES 6ydep (pH 6,5) 50 Mmonb/n
HetepreHt

TODB N,N-Buc(4-cynbobyTun)-3-meTunaHunmH) 3 Mmonb/n

MpuroroBneHue pabounx peareHToB
PeareHTbl R1 1 R2 xunakue, rotoBble K UCMOMb30BaHUIO.

CTabuNbHOCTb M XpaHeHUe peareHToB

PeareHTbl R1 1 R2 cTabunbHbl 40 4OCTWXEHWS YKa3aHHOTO CpoKa rofHOCTU, ecnv
xpaHsiTcs npu 2-8 °C.

Mocne BckpbITWA, peareHTbl cTabunbHbl 60 gHen, ecnu xpaHsaTtes npu 2-8 °C,
B TLIATENbHO 3aKpbITbIX riakoHax, usberas wucnapeHuss Unu KoHTamMuHauuu
peareHToB, B 3alLMLLEHHOM OT CBETA MecTe (peareHT YyBCTBUTENEH K CBETY).

O6pasubl

CbIBOpPOTKa MK Nnasma (renapuH)

WccnepoBaHve npoeoanTb B cooTBeTCTBUM € NpoTokoriom NCCLS (unu aHanoros).
CT1abunbHOCTb!

12 yacos npu 20-25 °C

10 gHet  npu 4-8 °C

12 Hegenb npu -20 °C

[lonyckaeTtcsi oqHOpa3oBoe 3amopaXxvBaHue.

Kann6poska
MbI pekomeHayem ans kanubposku ucnonsaosatb JIMBIM / JINMHIM Kanu6patop,
Kat. Ne XSYS0061.

KoHTponb kayecTBa

[Ins npoBeAeHNs KOHTPONA KavyecTBa PEKOMEHAYIOTCA KOHTPOMbHbIE ChIBOPOTKM:
OPBA HOPMA 4x5, Kar. No. BLT00080 wnu 3PBA HOPMA 10x5, Kat.Ne
XSYS0123; 3PBA MNATONOINA 4x5, Kat. Ne BLT00081 unn 3PBA MATONOIMA
10x5, Kat.Ne XSYS0124.

KoadcpuumeHT nepecuyeta
mmons/n = 0,026 x mr/an

OxupaeMbie 3HaYeHus "

MetbLue 100 mr/an (2,59 mmons/n)
100-129 mr/an (2,6-3,35 mmonb/n)
130-159 wmr/an (3,38—4,13 mmonb/n)

- fgonyctumMble
- BrM3Ko/BblLLE AOMNYCTUMOWA
- NOrpaHuYHbIe

<§rbg®
CpaBHeHMe MeTonoB

CpaBHeHve 6bino npoeefeHo Ha 40 obpasuax CbIBOPOTKM C WUCMOMb30BaHUEM
peareHToB cepun BIT: JINHM — xonecTepuH NpsiMON 1 UMEIOLLMXCS B Npodaxe
peareHTOB C KOMMePYeCKM AOCTYMNHON METOAMKONA.
Pesynerartbl: y = 0,964 x - 1,615 mr/an

Bnusirowme BewecTBa

He BnusaoT Ha pe3ynbsTaTtel aHanmsa:

Femorno6ux go 10 r/n,6unupy6uH go 40 mr/an, Tpurnuuepuabl o 2000 mr/an.
Brnvsnne N-auetunumctemHa (NAC), napauetamona v MeTammsona MOXET
NpYBOAUTL K NOXHOMY 3aHWDKEHUIO pe3ynbraToB. ANs CHATUS BNusHUSA, 3abop
KpPOBW CreayeT NPOBOAMTL A0 BBEAEHWUS NEKapCTBEHHbBIX CPEACTB.

r=0,995

MpenynpexaeHus 1 mepbl NPEeAOCTOPOXHOCTU
HabGop peareHTOB npegHasHaveH nAns in  vifro [WarHOCTMKM nuvuamm  C
COOTBETCTBYIOLLMM 06pa3oBaHmeM.

WneHtudmkaums onacHocrem B coorBeTcTBUM ¢ Pernamentom (EC) No 1272/2008
PeareHTbl BXoasLMe B HAaGop He cofdepkaT onacHble BellecTsa.

YTunusaumsa ncnonb3oBaHHbIX mMaTepuanos
B cooTBeTcTBUM C CMECTHBIMU ropngnyeckumm TpeGOBaHVIFIMVI.

MNpoBeageHune aHanusa

[nuHa BonHbI: 600/700 HM

KioBeta: 1cm
MunetupoBaHue PeareHT 6naHk O6paseL/kannbpatop
PeareHT1 375 mkn 375 mkn
[Ouctun. Boga 3 mkn -
Kanu6patop/ O6paseL, - 3 mKn
CwmeLwatb, HKy6uposatb npu 37 °C — 5 MuH.

Lo6aBuTtb PeareHT2 125 mkn | 125 mkn

CwmeLuatb 1 nHkybmposaTb npu 37°C — 5 MUH.

Pacuet

(Morn. O6pasua- MNorn. bnaxka no o6pasLy)
NMNHMN-Xon = x KoHu. Kanu6p.

nBc 160—189 mr/an (4,16—4,91 mmonb/n) - BbICOKME (Morn. KannGp. —Morn. Bnanka no kan16p.)
OrMo > 190 mr/an (4,94 mmons/n) - OYeHb BbICOKVE MapameTphkl aHanusa
JIABIT + JITHM + JINOHM + XM > JINBM + (MHM + INOHM + XM) « MBC/M3MMS  MpppeneHHble  Anana3oHbl BenuuMH  chedyeT —paccMaTpuBaTh — Kak
CHOD. CHER OpueHTUpoBOYHbIe. Kaxxgoi nabopatopum Heo6xoamMmo onpepensaTs CBOU Pexum 1 koHeYHas Toyka
JINBMN ——— >  XupHas knucnoTa + HZO2 AnanasoHbl. [OnvHa BonHbl 1 (HM) 600
[aHHble o paboTe [inuHa BonHbl 2 (HM) 700
[etepreHt .
(AMHI + JINOHM + XM) « MBC / N3MM3 ——MIMHI + (7MOHM + XM) « BC / 3rM3 I'Ipe,q(;n KonuyecTBeHHoro onpegenexus: 2,60 mr/an (0,068 mmonb/n) O6bem obpasua (MK) 3
JIuHeHoCTb: [o 263 mr/an (6,84 mmonb/n) OBwem pearenT 1 (mkn) 375
CHOD, CHER [nano3oH n3amepeHuin: 2,60-263 mr/an (0,068-6,84mmonb/n) p
JINHMN ——————— XupHaa kucnota + H,0, B O6bem peareHT 2 (MkI) 125
0CMPOU3BOAUMOCTbL
non Bpemsi nHky6aumm (MuH.) 5
2H,0, +4-AA+TODB ——— XuHoH + 5 H,0 BHyTpucepuiiHas| N Cpe.quapMd)MeTl;NeCKoe SID E/V Temnepatypa uHkyGaumm (°C) 37
Cocras peareHTos 3HaueHue (Mrian) (mrian) (%) HwxHWiA Nnpeaen Hopmbl 0
R1 P O6pased 1 20 50,346 0,885 1,72 BepxHuii Npeaen HopMbI 130
MES Gydep (pH 6,5) 50 MMOnb/N O6pasew 2 20 82,308 1,808 2,21 HwxHUI npegen NMHenHoCTu 2,6
MonunemHMNcynboHMNoBas kucnoTa 50 mr/n c ® sD oV BepxHuii npegen nuHenHocTu 263
MONNaTUNEHMMNKONBMETUOBbIN 3PUpP 30 mn/n MexcepuitHas N |UPeAHeapupmeTuyeckoe
4-aMUHOAHTUNUPYH 0,91/n P 3HauveHue (mr/an) (mr/an) (%) EHZH';H T T— o pga:;eHTy
XonecTtepuHacTepasa 5 kE/n O6pasety 1 20 47,00 0,885 1,91 pea i : J
XonecTepvHokcuaasa 20 KE/I EanHnub mr/an
MNepokcunasa (MOL) 5 KE/n O6pazel 2 20 92,69 1,500 1,61
LeTeprenT MpoTokonb! AN UCNONb30BaHUA Ha aBTOMaTUYeCKUX aHanusaTtopax MoryT
6bITb NONy4YeHbl MO 3anpocy.
] ApTukyn HanmeHoBaHue kak B PY Howmep PY [ata Bbigaun PY ErbalLachemas.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
S LDL-X0fecTepuH npsiMoi KuaKWi e-mail: diagnostics@erba.com, www.erbamannheim.com
S BLT00041 $C3 2010/07334 ot 13.05.2019
® - onpegenexue xonectepuHa JIMHM N/32/24/K/NT [Jama npoeederusi koHmpons: 7. 6. 2024
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KaT. Homep HasBa ®dacyBaHHsA

BLT00041 JINHLL 80 R1:2x30mn, R2:2x 10 mn
& e
3acTocyBaHHs

Habip peareHTiB npusHaveHuin ans in vitro BusHavenHs JIMHLL-xonectepuHy
(LDL) y cupoBarui i nnasmi KpoBi MOANHW.

KniHiyHe 3HavyeHHs

Ninonpoteian Hnabkoi winbHocTi (LDL, JINHLL) cnHTesytoTbes B NeYiHLi BHacnigok
aii hepmeHTiB Ha ninonpoteian Ayxe Hu3bkoi winsbHocTi (JTMAHLL), ski B cBoto
Yepry cuHTesytoTbest 3 Tpurnitepumais. JIMHLL 6epyTb yyacTb y TpaHCNOPTYBaHHI
xonectepuHy Ao nepudepinHnx knituH. JINHLL weuako npoHnkaTb BCepeanHy
CTiHOK apTepiit, e OKUCIIIOIOTHCS, BHACMIAOK YOro BUHMKAE XPOHIYHWI 3ananbHui
npouec B eHpoTenii. OCTaHHi NPU3BOAUTL OO BiAKNAAEHHS! XONEecTepuHy i
YTBOPEHHSI XOMECTEPUHOBUX ONsLLOK. 3 L€l NPUUYMHM 3HAYEHHST KOHUEHTpauil
LDL-xonectepuHy € BaXNMUBUM KITiHIYHUMU MapKEPOM PU3UKIB BUHUKHEHHS
KOPOHapHUX 3aXBOPIOBaHb, i NMOB'SI3aHMX 3 HUMW CMepTenbHUX 3arpo3.>® TouHe
BuMiptoBaHHA JIMHLL-xonecTepmHy mMae BenuyesHe 3HaYeHHst AN MOHITOPUHIY
edeKTUBHOCTI Tepanii, CNPsSIMOBAHOI Ha 3HWXKEHHSA PIiBHA MinigiB B opraHiami
noavHU. Moxe 3acTocoByBaTUCSt Ha @aBTOMATUYHKX aHanisaTopax.

MpuHUMN meToay

Meton possonsie BuaHaumtu JIMHL-xonectepuH 6e3 ocapxeHHsa. Ha
nepwomy etani ninonpoteian (NNBL, NMAHLL i xinomikpoHu) noBHicTio
riaponisytoTbCs | OKMCNIOTbCSt 6e3 YyTBOPEHHSA NpoaAyKTy, B Toi yac, sk JIMHLL
€ CcenekTMBHO 3axuuleHumun. Ha papyromy etani JIMHLL BuBinbHOOTLCA 3
noganbWyM TiAponi3oM i OKWCMNEHHSIM hepMeHTamMu xomnecTepuHecTepasa
(XE) i xonectepuHokecnaasa (XO). YTBopeHuii nia vac Lboro npouecy nepekuc
BOAHIO BU3HAYaETbLCS KiNbKICHO 3rigHO meToay TpuHAaepa.

PVS
PEGME
ANBLL + AMHLL + AMAHLL + XM — [MBLL + (MMHLL +ANAHLL + XM) « PVS / PEGME

X0, XE
JINBW, ——— > >KupHa kucnota + H,0,

[etepreHt
(MAHL, + NNAHLL +XM) « PVS / PEGME — JINHLY, + (MAAHL, + XM) « PVS / PEGME

X0, XE
JINHW, ———————— XupHa kucnota + H,0,

non
2H,0, +4-AA+TODB ————8= XiHoH + 5 H,0

Cknap peareHTiB
R1

MES-6ydep (pH 6,5) 50 mmonb/n
MonisiHincynbdoHinosa kucnorta 50 mr/n
MonieTvneHrnikonbmMeTMNOBUI eTep 30 mn/n
4-amiHO@HTUNIPUH 0,9r1/n
XonecTepuHecTepasa 5 kOa/n
XonecTepuHokcuaasa 20 kOp/n
Mepokcnaasa (MOA) 5 kOa/n
OetepreHt

R2

MES-6ydep (pH 6,5) 50 mmonb/n
[etepreHt

TODB N,N-6ic(4-cynbdobyTnn)-3-metunaHinit) 3 Mmons/n

MpurotyBaHHA peareHTIB
PeareHTn R1, R2 piaki, roToBi 40 BUKOPUCTaHHS.
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CTtabinbHicTb i 36epiraHHs peareHTiB

HesiakpwuTi peareHTn R1, R2 € cTabinbHMMK A0 BUYepnaHHs BKa3aHoro TepMiHy
npvaaTtHocTi, 3a ymoBw 36epiraHHsi 3a Temnepatypu 2—8 °C.

Micns BigkpuTTS peareHTU € cTabinbHUMM npotsirom 60 AHiB, 3a yMOBM
36epiraHHsi 3a TemnepaTypu 2—8 °C i3 3anobiraHHsM KOHTaMiHaLji.

PeareHTn € vytnuBumu Ao Aii ceitna. He sanuwatn nakoHu BiaKpUTUMK,
LiNbHO 3aKpMBaTU NiCNS BUKOPUCTAHHSA.

3pasku
CupoBatka, renapuvHisoBaHa nnasma.
LocnipxeHHst npoBoguTn y BignosigHocTi Ao npoTtokony NCCLS (abo aHanoris).

CT1abinbHicTb: 12 roguH npu 20-25 °C
10 gHiB npn 4-8 °C
12 TUXHIB npu -20 °C

KoHTamiHOBaHi 3pa3kn He BUKOPWUCTOBYBATU.

KaniopyBaHHs
[na kanibpyBaHHs pekomeHOoBaHe BMKOpUCTaHHS kanibpatopa JINBLL/MMHLL
KAJTIBPATOP, kat. Homep XSYS0061.

KoHTponb sikocTi

[InA npoBeAeHHs1 KOHTPOIIO SIKOCTi pekoMeHJOBaHe BUKOPUCTAHHS KOHTPOSbHUX
cupoeatok:. EPBA HOPM koHTponb (kat. Homep BLT00080) a6o EPBEA HOPM
KOHTporb (kaT. Homep XSYS0123) i EPBA TMAT koHTponb (kat. Homep BLT00081)
EPBA MNAT koHTpornb (kaT. Homep XSYS0124).

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

HopMmanbHi BenuuuHmn "

<100 mr/gn (2,59 mmonb/n) - HopMarnbHi
100-129 mr/an (2,6-3,35 mmonb/n) - oonycTumi
130-159 wmr/an (3,38—4,13 mmonb/n) - MOrpaHuYHi
160-189 mr/gn (4,16—4,91 mmonb/n) - 3aBULLLEHI

2190 mr/an (4,94 mmonb/n) - OyxXe 3aBuLLeHi

<Erba,

in vitro piarHOCTUKK

MonepemxeHHs i 3axoamn G6e3nekun
Habip peareHTiB npusHaveHuii Ans
NiAroToBNEHNM NepcoHanom.

npodecinHo

loeHTudikauia 3arpos BinnosinHo Ao Pernamenty (EC) Ne 1272/2008
PeareHTn Habopy He knacudikyloTbes sik HebeaneyHi pe4oBUHN.

YTunisauisa BUKopucTaHux maTepianis
Y BignoBigHOCTI A0 Ailounx npaBun Ans AaHux BUAIB maTepianis.

MpoBeaeHHs aHanisy

[oBxunHa xBuni: 600/700 Hm
ONTUYHWI WNAX: 1cm
Temnepartypa: 37°C

BumiptoBaHHs: BiHOCHO 6naHKy peareHTy

MineTyBaHHA BnaHk peareHTy 3pasok / kanibpaTop
PeareHT1 375 mkn 375 mkn
[OuctunboBaHa Boga 3 Mkn -
Kani6paTop/3pa3sok - 3 mkn

Mepemiwaty, iHkyGyBaTh npoTsirom 5 xBunuH 3a Temnepatypu 37 °C.

Hopatn PeareHT 2 | 125 mkn | 125 mkn

Mepewmiwarty, iHkyByBaTh Npotsirom 5 xBuUnuH 3a Temnepatypu 37 °C. Bumipsatu
KiHLieBe NOrnMHaHHA Ha BKasaHili JOBXMHI XBUIi BIZHOCHO BnaHky peareHTa.

Po3spaxyHku

(Morn. 3paska — Morn. 6naHky 3paska)

JINHLW-Xon = x KoHu,. kanibpaTtopa
(Morn. kanibpaTopa — Morn. 6naxky kanibpatopa)

MapameTpu Aonsa npoBeAeHHsA aHani3y Ha HaniBaBTOMaTMYHOMY aHani3aTopi:

HaBepeHi 3HauyeHHs cnip BBaxaTu opieHToBHUMU. KoxHa na6opartopis -
CaMOCTiNHO BCTaHOBJIIIOE Aiana3oHu HOPManbHUX 3Ha4YeHb. MeTtog KiHueBa Touka 3 6riaHkom 3paska
Po6oui xapakTepucTuku OosxuHa xeuni 1 (Hm) 600
YyTnmsicTb: 2,60 mr/an (0,068 mmonb/m) i2 7
NinivHicT: o 263 mr/an (6,84 mmonb/n) HO?MMHa XBuni 2 (Hu) 00
[lianasoH BUMIpIOBaHHSI: 2,60-263 mr/an (0,068—6,84 Mmonb/n) O6‘em 3paska (Mkr) 3
BiaTBOplOBaHICTL O6'em peareHTy 1 (Mkn) 375
BHVTDiLHLOCeDiina | N | CEPeAHboapudMeTMHe sSD cv O6'em peareHTy 2 (M) 125
yTP P 3Ha4YeHHs (Mr/gn) (mrian) | (%) Yac iHkybauii (xB.) 5
3pasok 1 20 50,346 0,885 1,72 Temnepartypa iHky6adii (°C) 37
3pasok 2 20 82,308 1,808 | 2,21 HwxHi nopir Hopmu (Mr/an) 0
BepxHiii nopir Ho , 130
Mi - N CepeaHboapudmMeTMyHe SD cv pr”y” d ?IH_' EMM (Mr An)
bkcepivHa 3HaueHHs (mr/an) (mrlan) | (%) HwxHil nopir niHinHocTi (Mr/an) 2,6
3pasok 1 20 4700 0885 | 1.91 BepxHiit nopir niHiiHocTi (Mr/an) 263
3pasok 2 20 92,69 1,500 | 1,61 Brarik Mo pearenTy
MoplexaxHs meTopis Makc. abcopbuis poboyoro peareHTy 0,3
MopiBHsIHHA npoBoaunocs Ha 40 3paskax i3 BUKOpUCTaHHSIM peareHTiB ERBA OpuHuui mr/an

cepii BLT NNHLL, (y) i koMepuiiHO OCTYNHMX peareHTiB ().

Pesynbrartu: y =0,964 x - 1,615 mr/an

r = 0,995 (koediLieHT kopensuii)

CneuundiyHicTb / ®akTOopyn BNIMBY

lemorno6iH go 10 r/n, Ginipy6iH go 40 mr/on, Tpurmniuepuan go 2000 mr/on He
BMIIMBAIOTb Ha Pe3yrnbTaTi BU3HAYEHHSI.

Brnnve N-auetvnuucteity (NAC), napaueramony i MeTami3orny MOXe CrpUHMHUTA
OTPUMaHHS XMBHO 3aHWKXEeHNX pesynbrarTiB. [nsa 3anobiraHHs BNnMBY LMX NiKapCbkUx
3acobiB, BiaOip KPOBI A5 BU3HAYEHHS XONECTEPVHIB CMiA 3MINCHIOBATM 10 X BXXVBAHHS.

MpoTokonu 3 napameTpamMu aHanily Ha aBTOMaTUYHUX aHarni3aTopax MOXyTb
OyTu oTpUMaHi 32 3anNUTOM.

UA YnoBHOBaXeHUI NpeacTaBHUK B YKpaiHi:
TOB ,,EPBA [JATHOCTUKC YKPAIHA“
01042, Kuis, Byn. IOHHA MABJA I, 6ya. 21, odic 401
Ten. +38-050-4483456
ukraine@erba.com

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

No. de cat.

Nombre del paquete | Embalaje (contenido)

BLT00041

R1:2x 30 ml, R2: 2 x 10 ml
ED C€
USO PREVISTO

Reactivo de diagnéstico para la determinacion cuantitativa in vitro del colesterol
LDL en suero y plasma humanos.

IMPORTANCIA CLINICA

Las lipoproteinas de baja densidad (LDL) se sintetizan en el higado por la ac-
cion de varias enzimas lipoliticas sobre las lipoproteinas de muy baja densidad
(VLDL) ricas en triglicéridos. Existen receptores LDL especificos que facilitan la
eliminacion de las LDL del plasma por las células del parénquima hepatico. Se
ha demostrado que la mayor parte del colesterol almacenado en las placas ate-
roscleroticas procede de las LDL. Por esta razén, la concentracién de LDL Cho-
lesterol se considera el predictor clinico mas importante, de todos los parametros
individuales, con respecto a la aterosclerosis coronaria. 28

La medicién precisa del Colesterol LDL es de vital importancia en las terapias
centradas en la reduccion de lipidos para prevenir la aterosclerosis o reducir su
avance y evitar la rotura de la placa. Puede aplicarse en analizadores automaticos.

PRINCIPIO

El ensayo se basa en un método clasico de precipitacion acoplado de acido po-
livinilsulfénico (PVS) modificado y polietilenglicol-éter metilico (PEGME) con las
mejoras en el uso de cantidades optimizadas de PVS/PEGME y detergentes se-
leccionados. Las LDL, VLDL y quilomicrones (CM) reaccionan con el PVS y el
PEGME vy la reaccion provoca la inaccesibilidad de las LDL, VLDL y CM por la
colesterol oxidasa (CHOD) y la colesterol esterasa (CHER), mientras que las HDL
reaccionan con las enzimas. La adiciéon de R2 que contiene un detergente espe-
cifico libera LDL del complejo PVS/PEGME. La LDL liberada reacciona con las
enzimas para producir H202 que se cuantifica mediante la reaccion de Trinder.

PVS

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

CHOD, CHER i
HDL ——— > Acido graso + H,0,

LDL 80

Detergente
(LDL + VLDL + CM) *« PVS / PEGME — LDL + (VLDL + CM) * PVS / PEGME

CHOD, CHER |
LDL ——— > Acido graso + H,0,

Peroxidasa
2H,0, +4-AA+TODB  ——— > Quinone + 5 H,0

COMPOSICION DEL REACTIVO
R1

Tampé6n de MES (pH 6.5) 50 mmol/l
Acido polivinilsulfénico 50 mg/I
Polietilenglicol-metilester 30 mi/l
4-aminoantipirina 0.94g/
Colesterol esterasa 5 kU/I
Colesterol oxidasa 20 ku/
Peroxidasa 5 kU/I
Detergente

R2

Tampé6n de MES (pH 6.5) 50 mmol/l
Detergente

TODB N,N-Bis(4-sulfobutil)-3-metilanilina 3 mmol/l
w

1200000:

PREPARACION DEL REACTIVO
Reactivos R1y R2 liquidos, listos para usar.

ESTABILIDAD Y ALMACENAMIENTO

Los reactivos sin abrir son estables hasta la fecha de caducidad indicada en el
frasco y en la etiqueta del set cuando se almacenan a 2-8 °C. Una vez abiertos,
ambos reactivos R1 y R2 son estables durante 60 dias a 2—8 °C, cuando estan
protegidos de la contaminacion.

Los reactivos son sensibles a la luz. No deje que los frascos permanezcan abier-
tos. Mantenga los contenedores bien cerrados.

RECOGIDA Y MANIPULACION DE LAS MUESTRAS

Utilice suero o plasma de heparina.

Se recomienda seguir los procedimientos de NCCLS (o similares condiciones
estandarizadas).

Estabilidad en suero/plasma: 12 horas a20-25°C
10 dias a4-8°C
12 semanas a-20 °C
Deseche las muestras contaminadas.

CALIBRACION

Se recomienda calibrar con HDL/LDL CAL, No. de cat. XSYS0061.

CONTROL DE CALIDAD

Para el control de calidad se recomienda ERBANORM 4x5, No. de cat. BLT00080
o ERBA NORM 10x5, No. de cat. XSYS0123 y ERBA PATH 4x5, No. de cat.
BLT00081 o ERBA PATH 10x5, No. de Cat XSYS0124.

CONVERSION DE UNIDADES

mg/dl x 0.026 = mmol/I

VALORES ESPERADOS ™"

Menos de 100 mg/dl  — 6ptimo

100-129 mg/dI — cercano/superior al 6ptimo
130-159 mg/dI — limitrofe alto

160-189 mg/dI —alto

=190 mg/dl — muy alto

Se recomienda que cada laboratorio verifique o derive un intervalo de refe-
rencia para la poblacion que evalua.

DATOS DE RENDIMIENTO

Limite de cuantificacion: 2.60 mg/dl

Linealidad: 263 mg/dl

Intervalo de medicion: 2.60-263 mg/dl

PRECISION
Precision intraensayo Promedio SD Ccv
intraserial (n=20) (mg/dl) (mg/dl) (%)
Muestra 1 50.346 0.885 1.72
Muestra 2 82.308 1.808 221
Precision interensayo Promedio SD Ccv
En cada serie (n=20) (mg/dl) (mg/dl) (%)
Muestra 1 47.00 0.885 1.91
Muestra 2 92.69 1.500 1.61

COMPARACION

Una comparacion entre LDL DIRECT (y) y una prueba disponible comercialmente
(x) usando 40 muestras dio los siguientes resultados:

y = 0.964x -1.615 mg/d|

r=0.995

INTERFERENCIAS

<€r bg
Las sustancias siguientes no interfieren:

Hemoglobina hasta 10 g/l, bilirrubina hasta 40 mg/dl, triglicéridos hasta
2000 mg/dI. La interferencia de N-acetilcisteina (NAC), acetoaminofeno y meta-
mizol causa resultados falsamente bajos. Para realizar la prueba, la extraccion de
sangre debe realizarse antes de la administracion de medicamentos.
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Para uso de diagnéstico in vitro. Debe ser manipulado por personas autorizadas
y con la debida formacién profesional.

Identificacién de peligros de acuerdo con el Reglamento (CE) No 1272/2008
Los reactivos del set no estan clasificados como peligrosos.

GESTION DE RESIDUOS

Por favor consulte los requisitos legales locales.

PROCEDIMIENTO DEL ENSAYO

Longitud de onda:  600/700 nm
Cubeta: 1cm
Pipeta en tubo Blanco de reactivo Muestra / Calibrador
Reactivo 1 375 pl 375 pl
D.D agua 3l -
Muestra / Calibrador - 3ul
Mezcle e incube a 37 °C durante 5 min.
Afada el reactivo 2 125 pl 125 pl
Mezcle e incube a 37 °C durante 5 min.

Lea las absorbancias finales a la longitud de onda especificada frente al blanco
de reactivo.

CALCULO
(Abs. de muestra - Abs. de Blanco de Muestra)

LDLC = x Concentracion del calibrador

(Abs. de Cal. - Abs. de Blanco Cal.)
PARAMETROS DE ENSAYO

Modo Extremo de 1 punto
Longitud de onda (primaria) 600 nm
Longitud de onda (secundaria) 700 nm
Volumen de la muestra 3ul
Volumen de reactivo 1 375 pl
Volumen de reactivo 2 125 pl
Tiempo de incubacion 5 min.
Temperatura de incubacion 37°C
Normal bajo 0
Normal alto 130
Linearidad baja 2.6
Linearidad alta 263
Blanco con Reactivo
Limite de absorbancia (maximo) 0.3
Unidad mg/dI

Los parametros del programa para analizadores clinicos especificos estan
disponibles previa solicitud.
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