HDL DIRECT

Cat. No.

Pack Name Packaging (Content)

BLT00028

R1:2x30ml, R2: 2x 10 ml
GY) C€
INTENDED USE

This reagent is intended for in vitro quantitative determination of HDL Cholesterol
in human serum.

HDL 80

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
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).
The enzymes selectively react with HDL to produce H,O, which is detected through
a Trinder reaction.

PVS

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

CHOD, CHER
— > Fatty Acid + H,0,

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

REAGENT COMPOSITION

R1

MES buffer (pH 6.5) 6.5 mmol/l
N, N-Bis(4-sulfobutyl)-3-methylaniline) 3 mmol/l
Polyvinyl sulfonic acid 50 mg/l
Polyethylene-glycol-methyl ester 30 mi/l
MgCl, 2 mmol/l
R2

MES buffer (pH 6.5) 50 mmol/l
Cholesterol esterase 5 kU/
Cholesterol oxidase 20 kUl
Peroxidase 5 kUl
4-aminoantipyrine 0.9 g/l
Detergent 0.5%
REAGENT PREPARATION

Reagents R1 and R2 are liquid, ready to use.
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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 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 HDL/LDL CAL, Cat. No. XSYS0061 is recommended.

QUALITY CONTROL
For quality control ERBA NORM, Cat. No. BLT00080 and ERBA PATH, Cat. No.
BLT00081 are recommended.

UNIT CONVERSION
mg/dl x 0.026 = mmol/l

EXPECTED VALUES "

Adults male: 35.3-79.5 mg/dl

Adults female: 42.0-88.0 mg/dI

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

PERFORMANCE DATA

<€rba,

causes falsely low results. To carry out the test, blood withdrawal should be
performed prior to administration of drugs.

N-acetyl-p-benzoquinone imine (metabolite of paracetamol) could generate
erroneously low results in samples for patients that have taken toxic doses
of paracetamol.

WARNING AND PRECAUTIONS

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

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 pl 375 pl
D.D water 5yl -
Sample / Calibrator - 5ul
Mix and incubate at 37°C for 5 min.
Add Reagent 2 125 pl 125 pl

Mix and incubate at 37°C for 5 min.

Read final absorbances at the specified wavelength against reagent blank.

CALCULATION

Limit of quantification: 1.90 mg/di HDL-C (Abs. of Sample - Abs. of Sample Blank) c trati f Calibrat
Linearity: 193 mg/dl -C = X Concentration or Calibrator
Measuring range: 1.90-193 mg/dI (Abs. of Cal. - Abs. of Cal. Blank)
PRECISION ASSAY PARAMETERS
Intra-assay precision Mean SD cv Mode 1-Point End
Within run (n=20) (mg/dl) (mg/dl) (%) Wavelength (Primary) 600 nm
Sample 1 29.154 0.423 1.48 Wavelength (Secondary) 700 nm
Sample Volume 5ul
Sample 2 70.538 1.462 2.05
Reagent 1 Volume 375 pl
. Reagent 2 Volume 125 pl
Inter-assay precision Mean SD cv — -
Run to run (n=20) (mg/dI) (mg/dI) (%) Incubation time 5 min.
Sample 1 26.65 0615 232 Incubation temperature 37°C
Normal low 42
Sample 2 65.77 1.000 1.54 Normal high 795
COMPARISON Linearity low 1.9
A comparison between HDL DIRECT (y) and a commercially available test (x) Linearity high 193
using 40 samples gave following results: -
Blank with Reagent
y =1.056x + 0.154 mg/dl
r=0.998 Absorbance limit (max.) 0.3
INTERFERENCES Units mg/d|

Following substances do not interfere:
haemoglobin up to 10 g/l, bilirubin up to 40 mg/dI, triglycerides up to 2000 mg/dI.
Interference by N-acetylcysteine (NAC), acetoaminophen and metamizole

Program parameters for specific clinical analyzers are available on request.

ErbaLachemas.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erbamannheim.com
N/07/23/J/INT Date of revision: 12. 5. 2023



HDL-XonectepuH npamoun Xuakum - onpegeneHue xonecrtepuxa J1MNBI1

Kat. Ne ®dacoBka

BLT00028 | R1:2x 30 mn, R2: 2 x 10 mn
@Y C€ [ivo]
MpumeHeHne

HaGop peareHTOB npegHasHadeH Tonbko Ans in vitro guarHoctukm JNBM —
XonecTtepuHa B CbIBOPOTKE U Nnasme Yyeroseka.

KnuHuyeckoe 3HavyeHune

JlunonpoTenHbl Bbicokow nnoTtHocT (JIMBI) oAMH M3 OCHOBHbIX KNAaccoB
nnasmMeHHbIX NMUNONPoTeMHOB. OHN CUHTE3NPYIOTCA B MEYEHU W3 anonunpoTenHa
A -1 dochonmnuaos. OcHOBHas MX DYHKLMS - yAaneHne XonecTepuHa N3 CTEHOK
apTepuii 1 BO3BPALLEHME ero B NeveHb. TaM YacTb xonecteprHa npeobpasyercs
B >KeNYHble KUCMOTbl U BbIAENSETCA B KWLLEYHUK, a YacTb BHOBb BKIOYAETCH B
KneTouHbIi meTabonuam. JIMNBI — xonectepuH obnagaeT 3aWwnUTHbIM AEACTBUEM,
npenaTcTByeT chopmmnpoBaHuio bnswek n passutuio UBC, 4to nogTBepxaeHo
MHOFOYMCMEHHBIMU UCCNEA0BAHUAMM.

TouyHoe usmepenue JMBI — xonectepuHa O4YeHb BaXHO AN OLEHKU pucka
cepAeyHbIX NPUCTYNOB.

MpuHUKUN meToaa

PVS n PEGME, cogepxaluuecst B peareHTe 1, o6pa3ytoT KOMMMEKC CO BCeMMU
nunonpotenHamu (JINHI, INOHM n xunomukpoHamu), kpome JIMBI. Komnnekc
6rnokupyeT yyactue 3TVX JIMMOMNPOTEMHOB B (PEPMEHTATUBHBLIX peakuusix npv
pobaBneHumn peareHTa 2. XonectepuHacTtepasa (X3) n xonectepuHokeugasa (XO)
13 peareHTa 2 oKuUCnsiOT Tonbko xonectepuH JTMBIM. O6pa3ytoLlascs nepekch
BOAopoAa Npu katanuse MepokcUaason pearvpyet ¢ 4-aMUHOAHTUMMPUHOM
(peakuunsa TpuHaepa).

PVS

EGME
JINBI + JINHM + JINOHTI + XvnomukpoHel — e JIMBI1 xonecTtepuH +

Komnnekc (MMHM + NINOHM + X1nomnkpoHb!)

X3&X0 4
XonectepuH JIMBIM + HZO + O2 A" — xonecTteHoH + cBoboaHbIe
XWpHble K-Tbl + H,0,
rnon
H,O, + 4-aMnHO@HTUNMPUH ~ ———— OKpaLleHHbI komnnekce + H,0

CocTaB peareHToB
R1

MES 6ydep (pH 6,5) 6,5 Mmonb/n
N, N-Buc(4-cynbcobyTun)-3-MeTunaHnnmH) - 3 Mmons/n
MonuemHuncynbhoHoBas kucnota 50 mr
Obup MonnaTuneH-rmmkonb-MeTun 30 mn/n
MgCl, 2 mmonb/n
R2

MES 6ydep (pH 6,5) 50 mmonb/n
XonecTepuHacTepasa (X3) 5 kE/n
XonecTepuHokcugasa (XO) 20 kE/n
Mepokcmaasa (MOMO) 5 kE/n
4-amMMHOaHTUNVPUH(4-AA) 0,9r/n
[OetepreHt 0,5%

MpurotoBneHne pabounx peareHToB

CTabunbLHOCTb U XpaHeHue peareHToB

PeareHTtbl R1 1 R2 cTtabunbHbl 40 AOCTUXEHUS YKa3aHHOrO Cpoka rogHoOCTH,
ecnu xpaHaTcsa npy 2-8°C.

Mocne BCkpbITUS, peareHTbl cTabunbHbl 60 gHew, ecnu xpaHaTcs npu 2-8°C,
B TLUATENbHO 3aKpbITbiX nakoHax, usberas vcnapeHuss UnNu KoOHTamMuvHauum
peareHToB, B 3aLUMLLEHHOM OT CBETa MecTe (peareHT YyBCTBUTENEH K CBETY).

O6pa3ubl
CbIBOpOTKa unv nnasma (renapwviH)
Wccneposanne nposoanTe B cooTBeTcTBuM C npotokorniom NCCLS  (unmn

aHanoros).
CTabunbHOCTb!:

24 vaca npu 20-25°C
7 oHen npu 4-8°C
12 Hepenb npu -20°C

ﬂOI'IyCKaeTCFI OJHOPa30oBOE 3aMopaXxunBaHue.
CpOKI/I XpaHeHusa OEeNCTBUTENbHBI, npu OTCYTCTBUN KOHTaMUHaL U O6p83L|OB.

Kann6poska
Mbl pekomeHgyem ans kanubposku mcnonbsosate JIMBIM / JINHM Kannbparop,
Kat. Ne XSYS0061.

KoHTponb kauecTBa
[Ina npoBeAeHUs KOHTPOISA Ka4ecTBa PEKOMEHAYIOTCH KOHTPOMbHbIE CbIBOPOTKM:
OPBA HOPMA, Kat. No. BLT00080, 3PBA MNMATONIOIMMA, Kat. No. BLT00081.

KoadcdbumumeHT nepecuera
Mmonb/n = 0,026 x mr/gn

HopmanbHble BenuunHbl '

JINBM-cbiBopoTka

MyxumHel 35,3 — 79,5 mr/an, 0,91 — 2,05 mmonb/n

YKeHwmHbl 42,0 — 88,0 mr/an, 1,09 — 2,28 mmonb/n

MpuBeAeHHbIe AMana3oHbl BeNWYMH  criedyeT paccMaTpuBaTb  Kak
opueHTUpoBoUHble. Kaxxaoi nabopatopumn Heo6xoamMMo onpeaensTb CBOU
[AWanasoHbl.

3HauYeHus BeNUYUH
OTU 3HaYeHWs HopManbHbIX BEMNWYMH ObINM MNOMyYeHbl Ha aBTOMAaTUYECKUX

aHanusatopax cepum ERBA XL. Pesynbratel MOrytT oTnu4artbes, ecnu
onpeneneHne NpoBoAWNM Ha APYrom TuMne aHanusartopa.
Pa6ouue xapaKTepucTuku
YyBCTBUTENBHOCTb: 1,9 mr/an, 0,049 mmons/n
JIHeHoCTb: no 193 mr/an, 5,02 mmonb/n
[vnano3oH nsamepennit: 1,9 — 193 mr/gn, 0,049 — 5,02 mmonb/n
BocnpoussoanmocTb
o CpeaHeapudmeTndeckoe SD Ccv
ByTpucepuithas | N 3Ha4yeHue (mr/pn) (mr/an) (%)
Ob6pasel 1 20 29,154 0,423 1,48
O6pasel 2 20 70,538 1,462 2,05
. CpeaHeapudmeTuyeckoe SD cv
Mexcepunas | N 3HaveHue (Mr/an) (mr/an) (%)
O6pasel 1 20 26,65 0,615 2,32
Obpase 2 20 65,77 1,000 1,54

CpaBHeHue MeToaoB

CpaBHeHve 6bino npoBefeHo Ha 40 obpasuax CbIBOPOTKM C MUCMONb30BaHUEM
peareHToB cepuun BJ1T: JINBI — xonecTepuH NpsMov 1 UMEIOLLMXCA B Npoaaxe
peareHToB C KOMMEpPYeCKM AOCTYMHON METOAMNKOMN.

PeareHTbl R1 1 R2 xuakne, rotoBbie K MCMNOMb30BaHMIO. Pesynerathl: y =1,056 + 0,154 mr/an r=0,998
ApTukyn HanmeHoBaHue kak B PY Homep PY OaTta Bbigaum PY

S
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S - onpegenexue xonectepuHa JIMNBIM
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CneuudmyHocTb/Bnnsiwwme BewecTBa

He BnusoT Ha pesynstaTtel aHanusa: Femornobux go 10 r/n, GunupybuH go
40 mr/on, Tpurnuuepuabl Ao 2000 mr/an. HtepdepeHuns N-auetunuuctevHa
(NAC), napauetamona u MeTamu3ona MOXET MPUBOAUTL K JIOXHOMY
3aHWKEHNo  pesynbratoB. [Ana CHATMA MHTepdepeHuun, 3abop  KpoBwu
cnepgyeT NpOBOAWTL A0 BBEAEHUSA NTEKapCTBEHHbIX CPEACTB.
N-auetun-p-6eH30XMHOH WMWH (MeTabonuT napauetamona) MoxeT ObiTb
NPUYMHON OWMOOYHO HU3KMX pesynbTaTtoB B obpasuax OT MNauueHToB,
NPUHMMAaBLLNX TOKCMYECKMe A03bl Napaleramona.

MpeaynpexpeHusa n mepbl NPeAOCTOPOXHOCTHU

Habop peareHTOB npepgHasHaveH Ans in vitro ouarHOCTUMKM npodeccroHansHo
06yyeHHbIM nabopaHToM. PeareHTbl BxoasLwme B Habop He copepxaTt onacHble
BellecTBa.

YTunusaums ucnonb3oBaHHbIX MaTepuanos

B cOOTBETCTBUM C CyLLECTBYIOLMMU B KaXOO0W CTpaHe npaeunaMu Ans aHHOro
BMAa Matepuana.

MpoBeaeHune aHanusa

[nvHa BOMHbI: 600/700 Hm
OnTunyecknin nyTo: 1cm
Temnepartypa: 37°C
M3mepenne: NpoTMB peareHTa cpaBHeHWs (6raHk).
MunetupoBaHue PeareHT 6naHk O6pa3seu/kanubpatop
PeareHT 1 375 mkn 375 mkn
Ouctun. Boga 5 MKn -
Kanun6patop/O6paseL, - 5 mkn

Cwmeluatb, uHKybupoBatb npu 37°C - 5 MUH K M3MepUTb MOrNOLLEeHVEe
kanvbpartopa, obpasua npu ykazaHHOW AfIMHE BOMHbI.

[o6aeuTtb PeareHT 2 125 Mkn | 125 mkn
CwmeLuatb 1 MHKybuposatb npu 37°C 5 MWH. MI3aMepuTb KOHEYHOEe normnoLleHne
npv yKasaHHOW ANWHe BOMHbI, NPOTUB peareHTa bnaHka.

Pacuet

(Morn. O6pasua — Norn. bnaHka no obpasuy)

JNINBM-Xon = x KoHu. Kannbp.

(Morn. Kannbp. — Morn. BnaHka no kanun6p.)

MapameTpbl Anst pa6oTbl Ha NONyaBTOMaTMYECKOM aHanusaTtope

Meton KoH. To4ka ¢ 6naHkom no obpasuy
OnvHa BonHbl 1 (HM) 600 HM
[nvHa BonHbl 2 (HM) 700 HM
O6bem obpasua (Mkn) 5 mkn
O6bem peareHT 1 (Mkn) 375 mkn
O6bem peareHT 2 (MKI) 125 mkn
Temnepatypa uHky6auum (°C) 37
HanpaBneHve peakunn [oBbIWweHve
HwxHWA npegen HopMbl (Mr/an) 42
BepxHuii npegen Hopmbl (Mr/an) 79,5
HwxHWin npegen nuHeHocTn (Mr/an) 1,9
BepxHuii npegen nuHenHocTn (Mr/an) 193
BraHk Mo peareHTy
Max numut abcopbuum pab. peareHTa 0,3
EanHuupl mr/an

I'Ipo1'oxonb| AnA ucnonb3oBaHUsA Ha aBTOMaTU4YeCKUX aHanusartopax MoryT
ObITb nony4eHbl Mo 3anpocy.

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

N/07/23/J/INT [Hama nposedeHusi koHmpons: 12. 5. 2023



HDL DIRECTO

Nombre del paquete

Catalogo No. Presentacion (contenido)

BLT00028

R1:2x30ml, R2: 2 x 10 ml
ES C€
USO PREVISTO

Este reactivo esta destinado para la determinacién cuantitativa in vitro del coles-
terol HDL en suero humano.

SIGNIFICADO CLINICO

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
desde las arterias al higado, donde es convertido en &cidos biliares y excreta en
el intestino.

Una relacién inversa entre los niveles de HDL colesterol (HDL-C) en el suero y
la incidencia/prevalencia de la enfermedad cardiaca coronaria (CHD) se ha de-
mostrado en varios estudios epidemiolédgicos. Ahora se reconoce la importancia
de HDL C como factor de riesgo de cardiopatia coronaria. '#

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

PRINCIPIO
El ensayo se basa en un método clasico de precipitacion del acido sulfénico po-
livinilo modificado (PVS) y un éter de polietileno glicol-metil (PEGME) con las
mejoras en el uso optimizado de cantidades de PVS/PEGME y detergentes se-
leccionados. ® LDL, VLDL y quilomicrones (CM) reaccionan con PVS y PEGME
y los resultados de la reaccion en la inaccesibilidad de LDL, VLDL y CM por la
colesterol oxidasa (CHOD) y colesterol estearasa (CHER).
Las enzimas reaccionan selectivamente con HDL para producir H202 que se
detecta a través de una reaccién de Trinder.

PVS

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

HDL 80

CHOD, CHER |
—— > Acido graso +H,0,

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

COMPOSICION DEL REACTIVO
R1

Tampén MES (pH 6.5) 6.5 mmol/l
N, N-Bis(4-sulfobutyl)-3-methylaniline) 3 mmol/l
Acido sulfénico polivinilo 50 mg/l
Polietileno glicol-metil éster 30 mi/l
MgCiI2 2 mmol/l
R2

MES tampén (pH 6.5) 50 mmol/l
Colesterol estearasa 5 kUl
Colesterol oxidasa 20 kU/l
Peroxidasa 5 kUl
4-aminoantipirina 0,949/
Detergente 0.5 %

PREPARACION DEL REACTIVO
Reactivos R1y R2 son liquidos, listo para usar.

12000001

ESTABILIDAD Y ALMACENAMIENTO

Los reactivos sin abrir son estables hasta la fecha de caducidad indicada en
la etiqueta de la botella y el estuche cuando se almacena de 2-8°C. Una vez
abiertos, ambos reactivos R1 y R2 son estables durante 60 dias de 2-8°C,
protegidos de la contaminacién.

Los reactivos son sensibles a la luz. No permita que las botellas permanezcan
abiertas. Manténgalas cerradas herméticamente.

MANIPULACION Y RECOGIDA DE MUESTRAS
Use suero o plasma (heparina).
Se recomienda seguir los procedimientos de NCCLS (o similares condiciones
estandarizadas).
Estabilidad en suero o plasma: 24 horas de 20-25°C
7 dias a4-8°C
12 semanas a -20°C
Deseche las muestras contaminadas.

CALIBRACION
Se recomienda calibracién con HDL/LDL CAL, Cat. No. XSYS0061.

CONTROL DE CALIDAD
Para el Control de Calidad se recomienda ERBA NORM, Cat. No. BLT00080 y
ERBA PATH, Cat. No. BLT00081.

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

Valores esperados '

Hombre adulto:  35.3-79,5 mg/d|

Mujer adulto: 42.0-88.0 mg/d|

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

DATOS DE RENDIMIENTO

Limite de cuantificacion: 1.90 mg/dl

Linearidad: 193 mg/dl

Rango de medicién: 1.90 — 193 mg/dI

PRECISION
Precision intraensayo Media SD cv
Promedio (n = 20) (mg/dl) (mg/dI) (%)
Muestra 1 29.154 0.423 1.48
Muestra 2 70.538 1.462 2.05
Precisién intraensayo Media SD cv
Promedio (n = 20) (mg/dl) (mg/dl) (%)
Muestra 1 26.65 0.615 2.32
Muestra 2 65.77 1.000 1.54

COMPARACION

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

y =1.056x + 0.154 mg/d|

r=0.998

INTERFERENCIAS
No interfieran las sustancias siguientes:
Hemoglobina hasta 10 g/l, bilirrubina hasta 40 mg/d|, triglicéridos hasta 2000 mg/dlI.

<€rba,

Resultados erréneamente bajos, pueden obtenerse por interferencia de N-a-
cetil cisteina (NAC,) acetaminofén y metamizol. Para llevar a cabo el ensayo,
la extraccién de sangre se debe realizar antes de la administracion de farma-
cos.

N-acetil-p-benzoquinona imina (metabolito del paracetamol, podria generar
resultados erroneamente bajos, en muestras de pacientes que hayan estado
tomando dosis toxicas de paracetamol.

ADVERTENCIAY PRECAUCIONES

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

Los reactivos del estuche no estan clasificados como peligrosos.

MANEJO DE RESIDUOS
Por favor consulte los requisitos legales locales.

PROCEDIMIENTO DEL ENSAYO

Longitud de onda:  600/700 nm
Cubeta: 1cm
Dispense en el tubo Blanco del reactivo Muestra / calibrador
Reactivo 1 375 pl 375 pl
D.D agua 5yl -
Muestra / calibrador - 5ul
Mezclar e incubar a 37° C durante 5 minutos.
Afadir reactivo 2 125 ul 125 pl
Mezclar e incubar a 37° C durante 5 minutos.

Leer la absorbancia final en la longitud de onda especificada contra el blanco
del reactivo.

CALCULO
(ABS de muestra - ABS de la muestra en blanco)

HDL-C = X concentracion del calibrador

(ABS de cal - ABS de cal en blanco)
PARAMETROS DE ENSAYO

Modo 1-punto final
Longitud de onda (primaria) 600 nm
Longitud de onda (secundaria) 700 nm
Volumen de muestra 5ul
Volumen de reactivo 1 375 pl
Volumen de reactivo 2 125l
Tiempo de incubacion 5 min.
Temperatura de incubacion 37°C
Normal bajo 42
Normal alto 79.5
Linearidad baja 1.9
Linearidad alta 193
Blanco con Reactivo
Limite de absorbancia (maximo) 0.3
Unidades mg/dl

Parametros del programa para los analizadores clinicos especificos estan dispo-
nibles a solicitud.

ErbaLachemas.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ

e-mail: diagnostics@erba.com, www.erbamannheim.com
N/07/23/J/INT Fecha de revision: 12. 5. 2023
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BLT00028 JINBLL, 80 R1:2 x 30 mn, R2: 2 x 10 mn
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3acTocyBaHHA

Habip peareHTiB npusHadeHuii ans in vitro BusHadeHHs JIMBLL xonecTtepuHy
(HDL) y cmpoBaTLi i nna3mi KpoBi NOAMHMN..

KniHiuyHe 3Ha4yeHHA

Jlinonpoteign Bucokoi winsHocti (HDL, JMBLL) yTBOpIOOTE OANH 3 OCHOBHUX
KnaciB nnasmeHux ninonpoTeifie. BoHW cCHTe3yoTbCA Y NeviHLi 3 anoninonpoteiHy
A-1 icbocdoninigiB. OCHOBHOWO iX (YHKLIE0 € BUOAMEHHS XOMecTepuHy 3i
CTiHOK apTepill i NOBEPHEHHS Oro A0 MeviHkU. Tam ogHa YacTvHa XOnecTepuHy
NepeTBOPIOETLCS Y KOBYHI KUCMOTKM | BUAINAETLCA Y KULIKIBHUK, @ iHLWA - 3HOBY
3any4aeTbCcs 4O KNiTMHHOrO Metaboniamy. JITBLL-xonectepuH mae 3axucHy aito,
nepeLukomkaru GopMyBaHHIO 6nsawok i po3suTky IXC, wo nigTBepaxyeTbea
YUCNEHHUMU AOCTIAKEHHSIMM.

TouHe BusHaveHHs JIMBLL-xonecTepuHy € Haa3BMYaNHO BaXKNMUBUM AN OLHKA
pU3UKIB cepLeBUx Hanagis.

MpuHUUN metoay
PVS i PEGME, wo mictaTbcs y cknapi peareHTy R1, yTBOpIOWOTb KOMMMEKC
i3 ycima ninonpoteigamu (NMMNHLY, NNAHL i xinomikpoHamu), okpim JIMBLL,.
Komnnekc 6rnokye yyacTb Lmux ninonpoTeigiB y dpepMeHTaTUBHUX peakLisix npu
popdaBaHHi peareHTy R2. XonectepuHectepa3a (XE) i xonectepuHokcupasa
(XO) y cknagi R2 okucniotoTb Tinbku JIMBLL-xonectepuH. MNepeknc BogHI, WO
YTBOPIOETLCA M Yac Katanidy nepokcuaasoro, pearye 3 4-amiHOaHTUMNIPUHOM
(peakuis TpuHaepa).
PVS
PEGME

NINBL + NNHL, + NNOHLL, + XinomikpoHn ———— = JIMNBLL-xonectepuH +

Komnnekc (JIMHL, + NMAHLL + XinomikpoHwu)

XE&XO
Xonectepur NNBLY + H,0 + O,———————® A* — XONECTEHOH + BiMlbHi
KMPHI kucnotn +H,0,

rnoa
H,O, + 4-amiHoaHTUNIpUH ——— > 3abapeneHun komnnekc + H,0

Cknap peareHTiB
R1

MES 6ydep (pH 6,5) 6,5 MMonb/n
N,N-6ic(4-cynbcobyTnn)-3-meTunaHiniH -~ 3 MMonb/n
MonisiHincynboHoBa kucnoTa 50 mr

ETtep lMonieTuneH-rnikons-meTtun 30 mn/n
MarHito xnopug 2 MMOnb/n
R2

MES 6ydep (pH 6,5) 50 mmonb/n
XonecTepuHecTtepasa (XE) 5 kOa/n
XonecTepuHokcuaasa (XO) 20 kOa/n
Mepokemaasa (MOA) 5 kOa/n
4-amiHoaHTUNIpUH (4-AA) 0,9r/n
[OetepreHt 0,5 %

MpurotyBaHHA peareHTiB
PearenTbl R1 i R2 pigki, roToBi 10 BUKOPUCTaHHS.
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36epiraHHs i cTabinbLHICTL peareHTIB

PeareHtn R1 i R2 € crabinbHMMU [0 BUYepnaHHs BKa3aHOro TepMiHy
npuaaTHocTi 3a ymoBu 36epiraHHs 3a Temnepatypu 2—8 °C.

Micns BigkpuTTA peareHTM € cTabinbHuMK ynpoposx 60 AHIB 3a ymoBuM
36epiraHHa npu 2-8 °C, y WinbHO 3aKpUTUX drnakoHax i3 3anobiraHHAM
BMNapoByBaHHA abo KoHTaMmiHauii peareHTiB, y 3axuweHomy Bif Aii ceitna
MicLi (peareHT YyTnMBMIA 4O CBITNA).

3pasku

CupoBatka abo nnasma (renapuH).

[ocnigxeHHs npoBoanTy y BignosiaHocTi Ao npotokony NCCLS (abo aHanoris).
CTtabinbHicTb:

24 roaunHn npv 20-25 °C
7 oHiB npv 4-8 °C
12 TUXHIB npu -20 °C

3abpyaHeHi peareHTU He BUKOPUCTOBYBATH.

KaniopyBaHHs
[na kanibpyBaHHs pekomeHoBaHe BMKOpUCTaHHS kanibpatopa JINBLL/MMHLL
KANIBPATOP, kat. Homep XSYS0061.

KoHTponb sikocTi

[ina npoBeAeHHs1 KOHTPOSIO SIKOCTI peKoMEeHAOBaHe BUKOPUCTAHHS KOHTPOSbHUX
cupoBatok: EPBA HOPM koHTponb (kat. Homep BLT00080) i EPBA MAT koHTporb
(kaT. Homep BLT00081).

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

HopmanbHi Bennumumn "

JINBLLI-xonectepuH y cuposari

Yonosikun 35,3 -79,5 mr/an, 0,91 — 2,05 mmons/n

XKiHkn 42,0 — 88,0 mr/an, 1,09 — 2,28 mmonb/n

HaBepeHi 3HaueHHs cnig BBaxaTu opieHToBHMMK. KoxHa naGopatopis
CaMOCTiilHO BCTaHOBIIOE Aiana3oHn HOPManbHUX 3Ha4YeHb.

rba’

CneuudivHicTb / ®akTopy BNNMBY

lemorno6iH go 10 r/n, 6Ginipy6iH go 40 wmr/an, Tpurniuepuan Ao 2000 mr/an He
BMMBAIOTb HA Pe3yrbTaTh BUSHAYEHHSI.

Bnnve N-auetvnumcteiny (NAC), napauetamony i MeTami3ony MOoXe CrpUYUHUTI
OTPVMaHHS XUBHO 3aHKEeHVX pesynbTatiB. [ins 3anobiraHHs BNAMBY LMX NiKapCbKUX
3acobiB, Biabip KPOBi A4S BU3HAYEHHS XONeCcTepuHy crif 34iNCHIOBaTY A0 iX BXKMBaHHS.
N-auetun-n-6eHsoxiogvH  iMiH  (MeTaboniT  napaueTaMmony) MoXe  MOMWIKOBO
reHepyBaT HW3bKi pesynbraTv y 3paskax nauieHTiB, siki MpuiAMani TOKCUYHI [03n
napatietamorty.

MonepeaxeHHs i 3axoan 6esnekn .
Habip peareHTiB npusHaveHwidi ana  in
MiAroTOBNEHNM NEPCOHANoM.

PeareHTn Habopy He knacudikytoTbCs sk HebeaneyHi pe4oBUHW.

YTunisauisa BMUKopucTaHuMx maTepianis
Y BiANOBIAHOCTI 4O Aitounx NpaBun Ana AaHuX BUAIB maTepianis.

lNMpoBeaeHHs aHanisy

vitro  pjiarHoCTUkn  NpogecinHo

[oBxuHa xsuni: 600/700 Hm
ONTUYHWI WNAX: 1cm
Temnepatypa: 37°C

BumiptoBaHHs: BiJHOCHO peareHTy MopiBHAHHSA (BnaHk)

MineTyBaHHA BnaHk peareHTy 3pasok / kanibpaTop
PeareHT 1 375 mkn 375 mkn
OucTtnnboBaHa Boga 5 MKn -
Kani6patop / 3pasok - 5 MKn

Mepewmiwatun, iHkyByBaTn npoTarom 5 xBUnuH 3a Temnepatypu 37°C,
BMMIPSATY NOMMHaHHA Kanibpartopa i 3paska Ha BKa3aHil JOBXMWHI XBUTi.

Nonath PeareHT 2 | 125 MK [ 125 MKn

Mepemiwary, inkybyBaTn npotarom 5 xsunuH npu 37°C. Bumipsitu kiHueBe
NOrMWHAaHHS BiAHOCHO BnaHKy peareHTa Ha BKa3aHil JOBXWHI XBUN.

Po3paxyHku
JINBLL-xon. =

(Morn. 3paska — MNorn. 6naHky 3paska)

x KoHu. kanibpatopa
(Morn. kani6paTtopa — Morn. GnaHky kanibpaTtopa)

MapameTpu onsa npoBeAeHHs aHanily Ha HaniBaBTOMaTMYHOMY aHani3aTopi:

NapameTpy pearentis ) Meton KiHueBa Touka 3 6naHkoM 3paska
HaBeneHi 3Ha4eHHsA OTpuMyBanucs Ha aBTOMaTUYHKUX aHani3atopax cepii ERBA LloBxura xeumi 1 (Hm) 600 im
XL i MOXyYTb BiAPI3HATUCSA BiA OTPUMAHMX Ha HLWIMX TUNaxX aHanisaTopis. LloBxuHa xeuni 2 (HM) 700 am
PoGoui xapaKTepucTUKn 06:6"" 3paska (Mkn) 5 Mkn
YyTnueicTs: 1,9 mr/an (0,049 Mmonk/n) 06‘6"" pearenTy 1 (MKn) 375 mkn
NiHiiiHicTb: no 193 mr/an (5,02 Mmonk/n) Ob'em peareTy 2 (mkn) 125 MKT
HianazoH BumiproBaHHa: 1,9 — 193 mr/an (0,049 — 5,02 mmonb/1) Yac i Temneparypa iHkybauii 5xs/37°C
. . Hanpsim peakuii 36inbleHHs
BiaTeopoBaHicTe HwxHi nopir Hopmu (Mr/an) 42
BHYTDILIHE in N | CepennwoapudmetniHe sD cv BepxHiit nopir Hopmu (Mr/an) 79.5
yTp! ocepinHa 3HaueHHs (Mr/an) (mrlan) (%) H|/|)|<H||l/|vnop|r J'III'-HI./IVI-iOCTI.(MI'/fI,J'I) 1.9
3pazok 1 20 29154 0423 | 148 Eﬁg::'” nopir NiHIAHOCTi (wr/An) o pgﬁemy
3pasok 2 20 70,538 1,462 2,05 Makc. abcopbuisi po6o4oro peareHTy 03
OanHunui mr/an
Mixcepivina N CepepnboapupmeTnyne SD (:V MpoTokonu 3 napameTpamm aHani3y Ha aBTOMaTU4HUX aHanisaTopax
3HaueHHs (mr/an) (mr/an) (%) HagalThLCA 3a 3aNUTOM.
3pa3sok 1 20 26,65 0,615 2,32
3pa3ok 2 20 65,77 1,000 1,54

MopiBHAHHA MeTOAIB

MopiBHSAHHS NpoBoaunocst Ha 40 3pa3kax CMPOBAaTKM i3 BAKOPUCTaHHAIM peareHTiB
ERBA cepii BLT JIMNBLL-xonectepuH (npsimuit) (y) i HASBHUX Ha PUHKY peareHTiB
i3 KOMEpLIIHO JOCTYMHOI METOAMKOI (X)

Pesynsrartu:

y =1,056 + 0,154 mr/an

r = 0,998 (r - koediuieHT KopensLii)

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/07/23/J/INT Hama nposedeHHsi koHmpomio: 12. 5. 2023
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USED SYMBOLS / UCNOJIb3YEMbIE CUMBOJIbl / BUKOPUCTAHI MO3HAYKHN

UTILIZADOS SIMBOLOS

Catalogue Number
KaTtanoxHsblii Homep
KaTtanoxHuit Homep
Numero de Catalogo

Lot Number

LOT Homep naptumn

Homep naprii
Numero de Lote

Expiry Date
Cpok rogHoCTH
TepmiH npuaaTHoCTi

Fecha de Vencimiento

]

QUALITY SYSTEM CERTIFIED

1SO 13485

Manufacturer
MpoussoauTens

Fabricado por ____

In Vitro Diagnostics
WH BUTpO AnarHocTvka
In vitro giarHocTuka
Diagnostico in Vitro unicamente

Content
CopepxaHve

Contenido

See Instruction for Use

Mepen vcnonb3oBaHnem
BHUMATENbHO 13y4ainTe UHCTPYKLMIO
Mepen BUKOPUCTaHHSM YBaXHO
BMBMITb IHCTPYKLUIitO

Ver Instrucciones Para su Uso

Storage Temperature
Temnepatypa xpaHeHus
Temnepartypa 36epiraHHs
Temperature de almacenamiento

HauioHanbHuit 3Hak
BianoBigHocCTI Ans Ykpainu
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