HDL CHOLESTEROL DIRECT

Cat. No.
BLT00030

Pack Name

HDL C DIRECT 240

Packaging (Content)

R1: 3 x 60 mL, R2: 3 x 20 mL, instruction for use

( € 2797
INTENDED USE

The kit is intended for in vitro photometric quantitative determination of HDL cholesterol in human serum and
plasma on various automatic systems. In combination with other parameters it is intended for screening, moni-
toring and diagnosis of coronary heart disease. For professional use in clinical laboratory only.

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 arteries 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

Antihuman B-lipoproteins antibody in the R1 binds to lipoproteins (LDL, VLDL and chylomicrons) other than
HDL. The antigen-antibody complexes formed blocked enzyme reaction when R2 is added. Cholesterol
esterase (CHE) and cholesterol oxidase (CHO) in R2 react only with HDL cholesterol. Hydrogen peroxide
(H,0,) produced by the enzyme reactions with HDL cholesterol yields a blue colour complex upon oxidative
condensation of F-DAOS [N-ethyl-N-(2-hydroxy-3-sulfopropyl)-3,5-dimethoxy-4-fluoroaniline, sodium salt]
and 4-aminoantipyrine (4-AAP) in the presence of peroxidase (POD)"22.

Antihuman

LDL, VLDL, Chylomicrons Antigen-antibody complex

B-lipoprotein antibodies
CHO, CHE
HDL+H,0+0O, A‘-cholestenone + Fatty acid + H,0,
Peroxidase
H,0, + F-DAOS + A-AAP = Blue dye + H,0
The absorbance of the blue dye at 600 nm is proportional to the HDL cholesterol concentration in the sample.

REAGENT DESCRIPTION AND COMPOSITION
R1

Good’s buffer (pH 7.0) 30 mmol/L
4-aminoantipyrine 0.9 mmol/L
Peroxidase 24 kUL
Ascorbate oxidase 2.7 kUL
Antihuman B-lipoproteins antibody

R2

Good’s buffer (pH 7.0) 30 mmol/L
Cholesterol esterase 4 kUL
Cholesterol oxidase 20 kU/L
F-DAOS 0.8 mmol/L
COMPOSITION OF REACTION MIXTURE

Good'’s buffer (pH 7.0) 29.8 mmol/L
4-aminoantipyrine 0.67 mmol/L
F-DAOS 0.2 mmol/L
Peroxidase 1.8 kUL
Ascorbate oxidase 2.0 kUL
Cholesterol esterase 1.0 kUL
Cholesterol oxidase 5.0 kUL

Antihuman B-lipoproteins antibody

REAGENT PREPARATION
Reagents are liquid, ready to use.

MATERIAL REQUIRED BUT NOT PROVIDED WITH THE DEVICE

Any instrument with temperature control of 37 +0.5 °C that is capable of reading absorbance at 600/700 nm
may be used, general laboratory equipment.

HDL C CAL, Cat. No. BLT00072

ERBA NORM 4x5, Cat. No. BLT00080

ERBA NORM 10x5, Cat. No. XSYS0123

ERBA PATH 4x5, Cat. No. BLT00081

ERBA PATH 10x5, Cat. No. XSYS0124

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.
After opening, reagents are stable until expiry date at 2-8 °C if stored at appropriate conditions, closed care-
fully, protected from light and without any contamination.

SPECIMEN COLLECTION AND HANDLING

It is recommended to follow ISO 15189 and laboratory instruction.

For specimen collection and preparation only use suitable tubes or collection containers.

Only the specimens listed below were tested and found acceptable.

Serum.

Plasma: Li-heparin plasma.

Fasting and non-fasting samples can be used*®.

The sample types listed were tested with a selection of sample collection tubes that were commercially available
at the time of testing, i.e. not all available tubes of all manufacturers were tested. Sample collection systems from
various manufacturers may contain differing materials which could affect the test results in some cases. When
processing samples in primary tubes (sample collection systems), follow the instructions of the tube manufacturer.
Centrifuge samples containing precipitates before performing the assay.

See the limitations and interferences section for details about possible sample interferences.

Stability in serum / plasma®: 2daysat 20-25°C
7 days at 4-8°C
3 monthsat  -20 °C

Discard contaminated specimens.

CALIBRATION

Calibration with HDL C CAL is recommended.

2 point calibration (blank and calibrator); distilled water is recommended as blank
Calibration frequency: it is recommended to do a calibration

« after reagent lot change

« as required by internal quality control procedures

QUALITY CONTROL

For quality control ERBA NORM and ERBA PATH are recommended.

The control intervals and limits should be adapted according to each individual laboratory’s requirements.
Values obtained should fall within the defined intervals. Each laboratory should establish corrective measures
to be taken if values fall outside the defined limits.

TRACEABILITY

This method, HDL/LDL calibrator and controls ERBA NORM and ERBA PATH have been standardized
against the US CDC Reference Method UCMH.

ASSAY PROCEDURE
Wavelength: 600/700 nm
Cuvette: 1 cm

Reagent blank Calibrator Sample
Reagent 1 0.900 mL 0.900 mL 0.900 mL
Sample - - 0.010 mL
Calibrator = 0.010 mL =
Distilled water 0.010 mL -

Mix and after 5 min. incubation read the initial absorbance for blank Aw
Then add:
| Reagent 2 | 0.300 mL | 0.300 mL | 0.300 mL |

Mix and after 5 min. incubation read the final absorbance for blank A, sample A_, and calibrator A .
Calculate resulting absorbance like the difference between the final and initial absorbance A = (A,

sample A, and calibrator A _,.

A

eivac ™ Anima)-

rba’

CALCULATION
HDL cholesterol (mg/dL) = o Y« C., C_,, = calibrator concentration
eal = Ao
UNIT CONVERSION
mg/dL % 0.026 = mmol/L
EXPECTED VALUES"™
In serum: Male Female
59y 38-75 36-73 mg/dL
10-14y 37-74 37-70 mg/dL
15-19y 30-63 35-74 mg/dL
20-24y 30-63 33-79 mg/dL
25-29y 31-63 37-83 mg/dL
30-34y 28-63 36-77 mg/dL
35-39y 29-62 34-82 mg/dL
40-44 y 27-67 34-88 mg/dL
45-49y 30-64 34-87 mg/dL
50-54y 28-63 37-92 mg/dL
55-59y 28-71 37-91 mg/dL
6064y 30-74 38-92 mg/dL
65-69 y 30-75 35-96 mg/dL
>69y 31-75 33-92 mg/dL
Adult Treatment Panel lll classification’:
Low <40 mg/dL
High >59 mg/dL

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

ANALYTICAL PERFORMANCE
Data contained within this section is representative for performance on ERBA XL-640 automatic system. Data
obtained in your laboratory may differ from these values.

Limit of quantification: 0.48 mg/dL

Limit of quantification represents the lowest measurable analyte level. It is calculated as the determined
activity of diluted sample to have CV <20 % (n = 30).

Linearity: 208 mg/dL

Linearity is the highest measured activity with recovery within £10 % from theoretical value.

Precision:

Precision was determined by using controls in an internal protocol with repeatability (n = 20) and intermedi-
ate precision (2 aliquots per run, 2 run per day, 20 days). The following results were obtained:

Repeatability Mean sD cv Intermediate Mean sD cv

(mg/dL) | (mg/dL) | (%) precision (mg/dL) |(mg/dL)| (%)

le 1 4.7 0.29 0.70 le 1 41.1 1.05 2.55

Sample 2 79.9 0.47 0.59 Sample 2 79.6 1.84 2.31
Accuracy

Two different validated control materials were used. Determined bias is -3.7 % at the target value
55.4 mg/dL and -6.9 % at the target value 83.8 mg/dL.

Comparison

A comparison between XL-640 automatic system HDL CHOLESTEROL DIRECT (y) and a commercially
available test (x) using 130 samples gave following results:

Linear regression:

y = 1.047x - 4.550 mg/dL r=0.982
Passing-Bablok'":
y = 1.047x - 4.654 mg/dL r=0.985

Interferences

Criterion: Recovery within £10 % of initial value of cholesterol concentration in the sample without
interfering substance.

Following substances do not interfere: haemoglobin up to 12.5 g/L, bilirubin up to 40 mg/dL, tri-
glycerides up to 850 mg/dL.

N-acetylcysteine, Metamizole and Acetaminofen (Paracetamol) including its metabolite N-acetyl-p-ben-
zoquinone imine may cause false-negative results'® .

Limitations:

- Deteriorated reagents (e.g. exceeding the storage temperature) may give incorrect results. Maximum
allowable absorbance of the reagent blank measured at 600 nm against the distilled water is 0.3.

- High concentration of haemoglobin, bilirubin and triglycerides in sample can interfere with determination
of HDL cholesterol. See paragraph Interferences.

WARNING AND PRECAUTIONS

For in vitro diagnostic use. To be handled by entitled and professionally educated person. Any serious
incident that has occurred in relation to the device shall be reported to the manufacturer and the competent
authority of the Member State in which the user and/or the patient is established.

Health protection

Used animal-source materials are accompanied by an official state veterinarian health certificate. The ani-
mal components were collected from healthy animals under the care of a registered veterinarian and were
apparently free from infectious and contagious diseases and injurious parasites. However, this material
should be handled as thought capable of transmitting infectious diseases.

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

R1
UFI: PAWG-4WA6-3J5S-PM0Q

Warning

Contains: 5-chloro-2-methyl-4-isothiazolin-3-one and 2-methyl-2H-isothiazol-3-one

Hazard statement:

H317 May cause an allergic skin reaction.

Precautionary statement:

P280 Wear protective gloves/protective clothing/eye protection.

P303+P361+P353 IF ON SKIN (or hair): Take off immediately all contaminated clothing. Rinse skin with
water or shower.

P333+P313 If skin irritation or rash occurs: Get medical advice/attention.

R2
EUH208 Contains reaction mass of: 5-chloro-2-methyl-4-isothiazolin-3-one and 2-methyl-2H-isothiazol-3-
one. May produce an allergic reaction.

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
CC/IFU/066/26/A Date of revision: 13. 3. 2026



HDL CHOLESTEROL DIRECT

Kat. €. Nazev Baleni

BLT00030 HDL C DIRECT 240 R1: 3 x 60 ml, R2: 3 x 20 ml, navod k pouziti
@ c € 2797
UCEL POUZITI

Diagnosticka souprava pro fotometrické kvantitativni in vitro stanoveni HDL cholesterolu v lidském séru a plaz-
mé na riznych automatickych systémech. V kombinaci s dal$imi parametry je souprava uréena pro screening,
monitorovani a diagnostiku ischemické choroby srde¢ni. Pouze pro odborné pouZiti v klinickych laboratofich.

KLINICKY VYZNAM

Lipoproteiny s vysokou hustotou (HDL) tvofi jednu z hlavnich tfid plazmatickych lipoproteinti. Jsou syntetizo-
vany v jatrech jako komplexy apolipoproteinu a fosfolipidu a jsou schopny zachycovat cholesterol a prenaset
ho z tepen do jater, kde se cholesterol pfeménuje na zlucové kyseliny a vyluCuje se do stfeva. Inverzni vztah
mezi hladinami HDL cholesterolu (HDL C) v séru a vyskytem/prevalenci koronarni srde¢ni choroby (CHD) byl
prokazan v fadé epidemiologickych studii. Vyznam HDL C jako rizikového faktoru pro CHD je nyni uznavan.
Presné méfeni HDL C ma zasadni vyznam pfi posuzovani rizika CHD u pacient(.

PRINCIP METODY
Protilatka proti lidskym B-lipoproteinim v R1 se vaZe na jiné lipoproteiny (LDL, VLDL a chylomikrony) nez
HDL. Vytvofené komplexy antigen-protilatka blokuji enzymovou reakci po pfidani R2. Cholesterolesteraza
(CHE) a cholesteroloxidaza (CHO) v R2 reaguji pouze s HDL cholesterolem. Peroxid vodiku (H,0,) vznika-
jici pfi reakcich enzym0 s HDL cholesterolem poskytuje modie zbarveny komplex pfi oxidativni kondenzaci
F-DAOS [N-ethyl-N-(2-hydroxy-3-sulfopropyl)-3,5-dimethoxy-4-fluoroanilin, sodna sul] a 4-aminoantipyrinu
(4-AAP) v piitomnosti peroxidazy (POD)'23,
Protilatka proti lidskym
LDL, VLDL, Chylomikrony antigen-protilatka komplex
B-lipoproteinim
CHO, CHE
HDL +H,0+0, A‘-cholestenon + Mastné kyseliny + H,0,
Peroxidaza
H,0, + F-DAOS + A-AAP Modré barvivo + H,0

Absorbance modrého barviva méfena pfi 600nm je umérna koncentraci HDL cholesterolu ve vzorku.
SLOZENi CINIDEL
R1

Gooduv pufr (pH 7,0) 30 mmol/l
4-aminoantipyrin 0,9 mmol/l
Peroxidaza 2,4 kUN
Askorbatoxidaza 2,7 kU
Protilatka proti lidskym B-lipoproteinim

R2

Gooduv pufr (pH 7,0) 30 mmol/l
Cholesterolesteraza 4 kun
Cholesteroloxidaza 20 kU/I
F-DAOS 0,8 mmol/l
SLOZENi REAKCNi SMESI

Gooduv pufr (pH 7.0) 29,8 mmol/l
4-aminoantipyrin 0,67 mmol/l
F-DAOS 0,2 mmol/l
Peroxidaza 1,8 kU/I
Askorbatoxidaza 2,0 kU/I
Cholesterolesteraza 1 kU/
Cholesteroloxidaza 5 kU/I

PRIPRAVA PRACOVNICH ROZTOKU
Cinidla jsou kapalna, pfipravena k pouziti.

POTREBNY MATERIAL, ALE NEDODAVANY SE SOUPRAVOU

Analyzator s regulaci teploty 37 +0,5 °C, ktery je schopen odecitat absorbanci pfi 600/700 nm, zakladni
laboratorni vybaveni.

HDL C CAL, kat. ¢. BLT00072

ERBA NORM 4x5, kat. ¢. BLTO0080

ERBA NORM 10x5, kat. ¢. XSYS0123

ERBA PATH 4x5, kat. ¢. BLT00081

ERBA PATH 10x5, kat. ¢. XSYS0124

STABILITA A SKLADOVANI

Neoteviena ¢inidla, skladovana pii 2-8 °C, jsou stabilni do doby expirace vyznacené na obale.

Cinidla jsou pfipravena k pouZiti. Po oteveni jsou €inidla stabilni do doby expirace, pokud jsou skladovana
pfi 2-8 °C ve vhodnych podminkach, po pouZiti dobfe uzaviena a chranéna pred svétlem a kontaminaci.

ODBER VZORKU A PRIPRAVA

Je doporuceno dodrzovat ISO 15189 a laboratorni pokyny.

Pro odbér a pfipravu vzorkl pouzivejte pouze vhodné zkumavky nebo odbérové nadobky.

Pouze nize uvedené vzorky byly testovany a jsou pfijatelné:

Sérum

Plazma: Li-heparinizovana

Lze pouzit vzorky nalacno i ne-nalacno*®.

Uvedené druhy vzorku byly testovany s vybranymi typy odbérovych zkumavek, které byly komeréné do-
stupné v dané dobé, tzn. Ze do testu nebyly zafazeny vSechny typy zkumavek véech vyrobcl. Systémy
odbéru vzorku riznych vyrobci mohou obsahovat rizné materidly, které mohou mit v nékterych pfipadech
zasadni vliv na vysledky. Pfi zpracovani vzork( v primarnich zkumavkach (systémy odbéru vzorkd) dodr-
2ujte pokyny jejich vyrobce.

Pred provedenim testu oddélte sraZeniny ve vzorcich centrifugaci.

Podrobnosti o moznych omezenich naleznete v sekci Interference.

Stabilita v séru / plazmé®: 2dnypii  20-25°C
7 dni pfi 4-8°C
3 mésice pfi -20 °C

Nepouzivejte kontaminované vzorky.

KALIBRACE

Ke kalibraci se doporu¢uje HDL C CAL.

Dvoubodova kalibrace (blank a kalibrator); jako blank je doporu¢ovana destilovana voda.

Frekvence kalibrace: je doporu¢eno provadét kalibraci:

* pfi zméné Sarze reagencii

« dle pozadavku internich postupt kontroly kvality

KONTROLA KVALITY

Ke kontrole kvality se doporu¢uje ERBA NORM a ERBA PATH.

Intervaly a limity kontrol by mély byt nastaveny podle poZzadavk( kazdé jednotlivé laboratore. Ziskané hod-
noty by mély spadat do definovanych intervald. Kazda laboratof by méla stanovit napravna opatfeni, pokud
hodnoty prekro¢i definované rozmezi.

NAVAZNOST

Metoda, kalibrator HDL C CAL a kontroly ERBA NORM a PATH byly standardizovany podle US CDC
referenéni metody UCMH.

POSTUP MERENI

Vinové délka: 600/700 nm

Kyveta: 1 cm

Reagenéni blank Kalibrator Vzorek
Cinidlo 1 0,900 ml 0,900 ml 0,900 ml
Vzorek - - 0,010 ml
Kalibrator — 0,010 ml —
Destilovana voda 0.010 ml = =
Promicha se a po 5 min. inkubace (pfi 37 °C) se zméfi pocatecni absorbance blanku A, vzorku A
a kalibratoru A, . Pak se prida:
| Cinidio 2 | 0,300 ml | 0,300 ml | 0,300 ml |

Promicha se a po 5 min. inkubace se zméfi konecna absorbance blanku A, , vzorku A , a kalibratoru A, . Vypoci-

ta se vysledna absorbance jako rozdil mezi konecnou a pocatecni absorbanci A= (A, ..., = A seseen)-

rba’

VYPOCET
AsA, .
HDL cholesterol (mmol/l) = ———— x C,, C,,, = hodnota v kalibratoru
A=Ay
PREPOCET JEDNOTEK
mg/dl x 0,026 = mmol/l
REFERENCNi HODNOTY"®
Sérum: Muzi Zeny
5-9 let 38-75 3673 mmol/l
10-14 let 37-74 37-70 mmol/l
15-19 let 30-63 35-74 mmol/l
20-24 let 30-63 33-79 mmol/l
25-29 let 31-63 37-83 mmol/l
30-34 let 28-63 36-77 mmol/l
35-39 let 29-62 34-82 mmol/l
40-44 let 27-67 34-88 mmol/l
45-49 let 30-64 34-87 mmol/l
50-54 let 28-63 37-92 mmol/l
55-59 let 28-71 37-91 mmol/l
60-64 let 30-74 38-92 mmol/l
65-69 let 30-75 35-96 mmol/l
>69 let 31-75 33-92 mmol/l

Kilasifikacni panel Ill pro IéEbu dospélych’s:

Nizky HDL-chol <1,04 mmol/l

Vysoky HDL-chol >1,53 mmol/l

Doporucuije se, aby si kazda laboratof ovéfila rozsah referen¢niho intervalu pro populaci, pro kterou zajistuje
laboratorni vySetfeni.

VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY
Vykonnostni charakteristiky byly ziskany na automatickém systému ERBA XL-640. Data ziskana ve vasi
laboratofi se mohou od téchto hodnot lisit.

0,012 mmol/I

Dolni mez stanovitelnosti:

aktivita zfedéného vzorku s CV <20 % (n = 30).
Linearita: 5,41 mmol/l
Linearita je nejvy$8i naméfena aktivita s vytéZnosti £10 % od teoretické hodnoty.

Piesnost
Presnost byla stanovena pouzitim kontrolnich materiél( dle interniho protokolu s opakovatelnosti (n = 20)
a mezilehlou presnosti (2 alikvoty v jednom méfeni, 2 méfeni denné, 20 dni). Byly ziskany nasleduijici vysledky:

Prameér sD cv Mezilehla Pramér sD cv

Opakovatelnost (mmol/l) | (mmol/l) | (%) presnost (mmol/l) [(mmol/l)] (%)

Vzorek 1 1,08 0,008 0,70 Vzorek 1 1,07 0,027 2,55

Vzorek 2 2,08 0,012 0,59 Vzorek 2 2,07 0,048 2,31
Spravnost

Byly pouzity dva rtizné validované kontrolni materialy. Stanoveny bias je -3,7 % pro hodnotu 1,44 mmol/l
a -6,9 % pro hodnotu 2,18 mmol/l.

Srovnani

Hodnoty HDL CHOLESTEROL DIRECT, stanovené na automatickém systému XL-640 (y) byly porovnany
s komeréné dostupnym testem (x):

Pocet vzorkl (n) = 130

Linearni regrese:

y =1,047x - 0,118 mmol/l r=0,982
Passing-Bablok'":
y =1,047x - 0,121 mmol/l r=0,985

Interference

Kritérium: vytéZnost v ramci +10 % poc¢ate¢ni hodnoty HDL cholesterolu ve vzorku bez interferujicich
latek.

Nasledujici analyty neinterferuji:

hemoglobin do 12,5 g/l, bilirubin do 40 mg/dl, triglyceridy do 850 mg/dI.

N-acetylcystein, metamizol a acetaminofen (paracetamol) véetné jeho metabolitu N-acetyl-p-benzochi-
noniminu muZe zpusobit fale$né negativni vysledky'®°.

Omezeni

- Zhor$ena kvalita ¢inidel (napfiklad prekroenim skladovaci teploty) muze zpusobit nespravné vysledky.
Minimalni povolena absorbance blanku pfi 600 nm proti destilované vodé je 0,3.

- Vysoké koncentrace hemoglobinu, bilirubinu a triglyceridd ve vzorku mohou interferovat se stanovenim HDL
cholesterolu. Stejné tak mohou interferovat néktera Ié¢iva. Viz odstavec interference.

VAROVANI A POKYNY PRO BEZPECNE ZACHAZENI

Uréeno pro in vitro diagnostické pouZiti opravnénou a odborné zpusobilou osobou. Jakykoliv zavazny inci-
dent, ke kterému doslo v souvislosti s timto prostfedkem, musi byt nahlasen vyrobci a pfislusnému organu
zemé, ve které se uzivatel a/nebo pacient nachazi.

Ochrana zdravi

Pouzité materialy Zivociného plvodu jsou doprovézeny oficialnim osvédéenim o zdravotni nezavadnosti
statniho veterinarniho lékafe. Zivocisné slozky byly odebrény od zdravych zvifat v péci registrovaného
veterinafe a byly zjevné prosté infekénich a nakazlivych nemoci a $kodlivych paraziti. S timto materidlem
by se v8ak presto mélo zachazet jako s potencialné infekénim.

Identifikace nebezpecénosti v souladu s Natizenim (EC) €. 1272/2008

R1
UFI: PAWG-4WA6-3J5S-PM0Q

Varovani
Obsahuje: 5-chlor-2-methylisothiazol-3(2H)-on a 2-methylisothiazol-3(2H)-on
Standardni véty o nebezpecnosti:
H317 Mlze vyvolat alergickou koZni reakci.
Pokyny pro bezpecné zachazeni:
P280 Pouzivejte ochranné rukavice/ochranny odév/ochranné bryle.
P303+P361+P353 PRI STYKU S KUZI (nebo s vlasy): Veskeré kontaminované ¢asti odévu okamzité
svléknéte. Oplachnéte kizi vodou nebo osprchuijte.
P333+P313 PFi podrazdéni kiize nebo vyrazce: Vyhledejte Iékafskou pomoc/oSetieni.

R2
EUH208: Obsahuje reakéni smés: 5-chlor-2-methylisothiazol-3(2H)-on a 2-methylisothiazol-3(2H)-on.
MuzZe vyvolat alergickou reakci.

NAKLADANI S ODPADY
Likvidace odpadnich materialt musi probihat v souladu s mistnimi pfedpisy.

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
CC/IFU/066/26/A Datum revize: 13. 3. 2026



HDL-XonecrepuH NpsasMoMn >XUAKUMN -
onpepeneHue xonecrepuHa JINBN

rba’

CwmelwainTe n Yepes 5 MUHYT MHKyBaLuum cunTaiiTe HayarnbHoe MornoLleHne Ans XonocToro peareHTa

Kat.Ne H C I YNaKoBKU
Ason, 06pasua Aos, 1 kanubpatopa Acans. 3aTeM fobaBbTe:
BLT00030 HDL C DIRECT 240 | R1:3 x 60 mn, R2: 3 x 20 M1, MIHCTPYKLMSI MO NPYMEHEHNIO | PeareHT 2 0,300 mn 0,300 mn | 0,300 mn |
CMmelualite 1 4epes 5 MUHYT MHKYbaLI CHUMMTE KOHEHHOE MOFTOLLEHIE [if15 XOrNocToro peareHTa A, 0bpas-
ua A v kanubparopa A _ .. PaccuuTaliTe pesynkTipytoLLee MOrTIOLLEHME, KaK PasHLY MEXAy KOHEYHbIM 1
2797 HavanbHbIM MOrMoLLEHNEM K= (A reoe = Praanios)”
PACYET
MPUMEHEHME _A
Habop npeaHasHa4eH Anst (pOTOMETPUYECKOTO KONMMYECTBEHHOTO onpeereHus xonectepuHa JIMBIM B cbi- NNBM (wr/an) = LIRS c = KOHLIEHTpaLMs kanubpatopa
BOPOTKE U Nya3me KpoBM YeNoBeKa in Vitro Ha pasnnyHbix aBTOMaTUYeCcK1X aHanuaaTtopax. B couetanum ¢ _A R xane
kanu6 bl

[PYriMW napameTpami UCMOMb3YeTCs NS CKPUHUHTA, MOHWUTOPUHIA W INarHOCTUKK MLeMuyeckoin Gones-
HU cepaLua. Tonbko Anst NPOgECCUOHANBHOTO MPUMEHEHUS B KITMHUYECKNX NaBopaTopusix.

KIMMHUYECKOE 3HAYEHME

Yenoeeyeckue aHTU-B-nunonpoTenHoBble aHTuTena B R1 ceasbiBatoTes ¢ nunonpotenHamu (JINHIM, INOHM
N XUNOMUKPOHaMW), OTNINYHbIMM OT JIMBIM. OBpasoBaBLUMECH KOMMMEKChbl aHTUreH-aHTUTeNno GrokupyioT
hepmeHTaTUBHYLO peakumto npu gobaeneHun R2. XonectepuHacTtepasa (X3) u xornectepuHokcuaasa (XO)
B R2 pearupytot Tonbko ¢ xonectepuHom JMNBI. Mepekuck Bogopoaa (H,0,), obpasytowasics B peaynira-
Te (hepMeHTaTMBHbIX peakumii cxonecteputom JIMNBI, AaeT cuHUi LBET NpU OKUCTIUTENBHOW KOHAEHCaLMn
F-DAOS [N-atun-N-(2-rugpokcu-3-cynb-chonponun)-3,5-  AnMeTokcu-4-hTopaHnnuH, Hatpuesas Conb] u
4-amuHoaHTUNMpuHa (4-AArT) B npucyTcTBUM Nepokeuaasbl (MOM)" 22,

MPUHUUN METOOA

Yenoaeyeckune aHTU-B-NMNonpoTenHoBsble aHTuTena B R1 ceasbisatotcs ¢ nunonpotenHamu (JINMHM, NINOHM
M XUNOMWKPOHaMK), oTnnyHbIMM OT JIMBIM. OGpa3soBaBLUMECs: KOMMMEKChl @HTUTEH-aHTUTENO BrokvpyoT
chepmeHTaTUBHYIO peakumio npu gobaeneHun R2. XonectepuHactepasa (X3) n xonectepuHokcuaasa (XO)
B R2 pearvpytot Tonbko ¢ xonectepuHom JIMBI. Mepekuck Bogopoaa (H,0,), obpasytowanca B pesynbra-
Te (hepMeHTaTMBHbIX peakumii cxonecteputom JINBI, AaeT cuHWIA LBET NpU OKUCIUTENBHOW KOHAEHCALMN
F-DAOS  [N-atun-N-(2-ruapokcu-3-cynb-honponun)-3,5-auMeTokcu-4-hTopaHunuH, Hatpuesasi comb] ©
4-amuHoaHTUNMpuHa (4-AATT) B npucyTcTBUM nepokenaassl (MOM)"23.

Yenoseyeckne

JINHM, NNOHIM, X1noMuKpoHb! Komnnekc AHTUreH-AHTUTENO

aHTU-B-nunonpoTenHoBble AT
X0, X3

NBM +H,0+0, P A\*-XONECTEHOH + XMpHble kncnoTsl + H,0,

Mepokcupasa
H,0, + F-DAOS + A-AAP
[MornoLLeHme cuHero kpacutens npu 600 HVM NPONOpPLIYOHAMNBHO KOHLEHTPaLK xonecTepuHa MBI B oGpaatie.
OMUCAHME U COCTAB PEAFEHTOB
R1

B CuHuit kpacutens + H,0

Bydep MNyaa (pH 7,0) 30 mmonb/n
4-aMUHOAHTUNUPKH 0,9 mmonb/n
Mepokcupasa 2,4 xEp/n
Ackop6aT okcraasa 2,7 xEp/n
Yenoseyeckune aHTU-B-nunonporenHosblie AT

R2

Bydep lN'yaa (pH 7,0) 30 mmone/n
XonecTepuHacTepasa 4 kEp/n
XonecTtepuHokcuaasa 20 kEp/n
F-DAOS 0,8 mmons/n

COCTAB PEAKLIMOHHOW CMECU
Bydep lyaa (pH 7,0)
4-aMUHOAHTUNUPKH

29,8 Mmornb/n
0,67 mmonb/n

F-DAOS 0,2 mmonb/n
Mepokcnpasa 1,8 kEp/n
Ackopbarokcuaasa 2,0 kEg/n
XonecTepuHacTepasa 1,0 kEp/n
XonecTtepuHokcuaasa 5,0 kKEa/n

YenoBeyeckune aHTU-B-nunonporenHosblie AT

NPUroTOBJIEHUE PEAFEHTOB
PeareHTbl Xnakne, rotosble K UCNONb30BaHMIO.

HEOBXOAUMbBIE MATEPUAJIbI (HE BXOOAT B KOMMJEKT NOCTABKMW)

MosxHO ucnone3osaTth no6oit npubop ¢ TemnepaTypHbiM koHTponem 37 +0,5 °C, cnocobHbIii namepaTb
nornoueHne npu 600/700 HM, obbl4HOe NabopaTopHoe o6opyaoBaHue.

HDL-xonectepuH kanubparop - onpeaeneHne xonectepuna JIMBIM, Kat.Ne BLT00072

OPBEA HOPMA 4x5, Kat.Ne BLT00080

OPBA HOPMA 10x5, Kat.Ne XSYS0123

OPBA MATOJOI A 4x5, Kat.Ne. BLT00081

OPBA MATOJNOIMA 105, Kat.Ne XSYS0124

CTABUJIbHOCTb U XPAHEHMUE

Mpu Temnepatype xpaHeHus 2—-8 °C HEeBCKPbITble peareHTbl CTabunbHbLI 40 UCTEYEHUS CpOKa roAHOCTY,
yKa3aHHOrO Ha (briakoHe U 3TuKeTke Habopa. Mocne BCKPbITUS peareHTbl CTabumbHbI 4O UCTEHEHUS! Cpoka
TOZJHOCTU, €CIIN OHU XPaHATCS B HAZMexallnx yCroBusiX: Npu Temneparype 2—8 °C, TLiaTemnbHO 3aKpbiThl,
3alLMLLEHBI OT CBETa U He MOJBEPraloTCs KOHTaMUHALIM.

CBOP Y OBPABOTKA OBPA3LI0B
PekomeHayetcsi cnegosath cTaHaapTy 1ISO 15189 u uHcTpykumsiv naGopatopui.
[na cbopa 1 noarotoBkn 06pasLIOB UCMOMb3YINTe TONLKO NOAXoAsALME NPOBUPKN MU KOHTENHepbl Anst
c6opa. TofbKo NepeyncrieHHbIe Hike 06pasLibl GbINM NPOTECTUPOBaHBI W MPU3HAHBI MPUEMITEMBIMU.
CbIBOpOTKA.
Mnasma: nnasma ¢ INTUI-renapuHoM.
MoxHO ncnonb3oBaTthk 06pasLibl, B3sSTble HAaTOLWaK U He HaToLak*S.
MepeuncneHHble Tunbl 06pasLoB Bbiny NPOTECTUPOBaHbI C UCNONb30BaHWEM NPOBMPoK Ans cbopa obpas-
LOB, KOTOpbIE BbiNK JAOCTYMHbI B MPOAAXe Ha MOMEHT TECTUPOBAHUS, T. €. He BCE AOCTYMHbIE MPOGUPKN
BCEX NPOU3BOAUTENEN Bblnv NPOTECTUPOBaHLL. CUCTEMBI C6Opa 06pa3LiOB OT pasnuyHbIX MPOU3BOANTENEN
MOryT CoflepXaTb pasHble MaTepuasbl, KOTOPbe B HEKOTOPbIX Cry4asix MOryT NOBMMUSTH HAa pe3ynbTaTbl
Tecta. Mpu o6paboTke 06pa3LioB B NepBUYHbLIX Npobupkax (cuctemax cbopa ob6pasLoB) crieayiTe HCTPYK-
LMSIM NPOU3BOANTENS NPOBUPOK.
Mepen npoBeaeHremM aHanuaa LeHTpudyrupyiTe obpasLisl, coaepxallue ocafok. Moapo6Hyto nHdopma-
LMIO O BO3MOXHOM BIUSIHWW Ha pe3ynbTaThl aHanuaa o6pasLos cM. B pasgene «OrpaHnieHns metoaar n
«MHTepdepupytoLime BeLlecTBay.

6.

C b B ke / 3

20-25°C
4-8°C
-20°C

2 gHA npy

7 nHew npu

3 mecsiueB npu
He ncnonb3oBaTb KOHTaMUHUPOBaHHbIE 06pa3Lbl!

KANMMBPOBKA

PekomeHayeTtcs npoBoanTb kanubpoeky ¢ HDL-xonectepuH kanubpaTtopom - onpefeneHue xonectepuHa
NNBIM. Kanubposka npoBoanTcs Mo 2 Tovkam (xonoctasi npoba u kanubpatop); B Ka4yecTBE XONocToro
obpas3Lia pekoMeHAyeTCs UCNoNb30BaTh AUCTUNNMPOBAHHYIO BOAY.

YacToTta kanMGpoBKI: PeKOMEHAYeTCsi IPOBOAUTL KannbpoBKy

* Mocrie CMeHbl NapTuM peareHTa

* B COOTBETCTBUM C TPEGOBAHUSAMM BHYTPEHHUX NPOLIEAYP KOHTPOMNSA KayecTsa

KOHTPOJIb KAYECTBA

[1nsi KOHTpONs kaYecTBa pekoOMeH/yeTCs NCMOoNb3oBaTb KOHTPOrbHble MaTepuansl IPBEA HOPMA n OPBA
MATONOMMA. UHTepBanbl 1 Npefernbl KOHTPONSA AOMKHbI ObITb aaanTupoBaHbl B COOTBETCTBUM C Tpebosa-
HUSIMK KaX/aoi oTAenbHON nabopatopuu. MonyyeHHble 3Ha4eHUst AOMKHBI HAXOAUTLCS B Npeaenax ycra-
HOBMEHHbIX MHTepBarnoB. Kaxaas nabopaTtopusi AoMmkHa paspaboTaTb KOPPEKTUPYIOLLME MEpb, KOTOpble
HEOGXOAMMO MPUHAMATb, ECIM 3HAYEHUS! BBIXOAST 3a NpeAeribl YCTaHOBMEHHbIX MHTEPBAIOB.

MPOCNEXUWUBAEMOCTb

[HaHHble meTo, HDL-xonectepuH kanubpartop 1 KoHTposbHble MaTepuarnsl OPBA HOPMA n PBA MATO-
JNIOMNA Bbiny cTaHaapTU3MPOBaHbl B COOTBETCTBUM C 3TanoHHbIM Metogom UCMH LieHTpa no koHTpornio n
npocunaktuke 3abonesanuit CLLUA (CDC).

NMPOLEAYPA AHAJNIU3A

[nuHa BonHbl: 600/700 HM
Kioseta: 1 cm

NPEOBPA30BAHUE EAUHUL U3SMEPEHUA
mr/an x 0,026 = mmons/n

OXWAOAEMbIE 3HAYEHUAS"™

CbiBopoTka:  Myx4uHbl KeHWMHbI

5-9 net 38-75 36-73 mr/an

10-14 net 37-74 37-70 mr/gn

15-19 net 30-63 35-74 mr/gn

20-24 ropa 30-63 33-79 mr/an

25-29 net 31-63 37-83 mr/an

30-34 roga 28-63 36-77mr/an

35-39 net 29-62 34-82 mr/gn

40-44 ropa 27-67 34-88 mr/an

45-49 net 30-64 34-87 mr/an

50-54 roga 28-63 37-92 mr/pn

55-59 net 28-71 37-91 mr/gn

60-64 roga 30-74 38-92 mr/an

65-69 net 30-75 35-96 mr/an

>69 net 31-75 33-92 mr/an
CornacHo Hal 7 TenbHOW Npor 1 CLLIA no CHWXeHUIo XornecTepuHa,
11l nepecmoTp no Tepanun y Bapocnbix (ATP II)'e:
Hu3kunit ypoeHb <40 mr/gn

Bblcokuii ypoBeHb >59 mr/an

Kaxgoit naGopatopuu pekoMeHayeTcsi BepuuLmMpoBaTh NPUBEAEHHbIE 3HAYEHWS1 UNW ONpeaeniTb cob-
CTBeHHbIE pehepeHCHbIe MHTEPBarbl Anst 06CnyXUBaeMon Nonynsaumm.

AHAJIUTUYECKUE XAPAKTEPUCTUKU
,D,aHHbIe, npeacTaeneHHble B 3TOM pasaerne, siBNATCA penpes3eHTaTtuBHbIMU Ans pa60Tb| Ha aBToMartu4ye-
ckom aHanusatope OPBA XL-640. Pesynsrathl, NofnyyYeHHble B Balleil nabopatopuu, MOryT oTnnyaTbes oT
npuseaeHHbIX 3HAYEHWN.

T o

Mp p 0,48 mr/gn
an,EleJ'l KONn4eCcTBeHHOro onpegenexHuns - ato HUMEHbLUNIA MSMepﬂeMbIIﬁ YpOBEHb aHanurta, KOTOprﬁ pac-
CUNTLIBAETCS, KaK YCTaHOBMEHHas aKTUBHOCTL padbasneHHoro obpasua npu CV <20 % (n = 30).

JinHeMHOCTDL: 208 mr/an
JIMHEMHOCTL - 3TO MaKCUMarbHas N3MepeHHast akTUBHOCTb C BOCCTaHOBNEHMeM B npeaenax + 10 % ot
TEOPETUYECKOrO 3HaYEHNS.

BOGHPOHJBOAMMOCTL:

I'IpeuwavaHocm onpegensanacb C NOMOLWbK KOHTpOJ‘IeI;I BO BHYTPEHHEM MpOTOKOse C NOBTOPAEMOCTbIO
(n = 20) 1 NPOMEXYTOYHOI NPELM3NOHHOCTbLIO (2 anuKBOTbI 3a NPOroH, 2 NPOroHa B AeHb, 20 AHei). Bbinu
nony4eHbl cnegyowine pesynsratbl:

CpenHee SD cv MpomexyToyHas Mean SD cVv

MosTopsiemocTt (fmnn) (mrign) | (%) BOCnpoussoaumocTs | (mrian) | (mrlan) | (%)

O6paseu 1 41,7 0,29 0,70 O6paseu 1 41,1 1,05 2,55

Ob6paseu 2 79,9 0,47 0,59 O6pasey 2 79,6 1,84 2,31
TouHoCTb

Bbinu 1Cronb3oBaHb! ABa PasfntHbIX BaNMAMPOBAHHBIX KOHTPOMBHBIX MaTepuana. CucTemariieckoe OTKIOoHe-
Hue cocTaensieT -3,7 % npu Lenesom 3HadeHumn 55,4 mr/an u -6,9 % npu Lenesom 3HadeHumn 83,8 mr/an.

Cpauneuue MeToaukK

CpaBHeHuWe Ha aBToMaTnyeckom aHanuaatope 3PBA XL-640 Habopa HDL-XonectepuH NpsiMon Xugkuii-
onpeaenexune xonectepuna MBI (y) 1 koMmmepyeckoro TecTa (x) ¢ ucnonb3osaHuem 130 obpasua Aano
cneaywouwine pesynerartbl:

TNunenHas perpeccus:

y =1,047x - 4,550 mr/an r=0,982

Perpeccus no MaccuHry-babnoky'”:

y = 1,047x - 4,654 mr/an r=0,985

WUnTtepdep y TBa

Kputepuit: BocctaHosnenue B npegenax +10 % OT MCXOAHOTO 3HaYeHWUs KOHLIEHTpaLuK XoriecTepuHa B
obpasLie (cbiBopoTke) 6e3 BMeLlaTenbLCTBa NOCTOPOHHUX BELLECTB.

He BnusioT Ha npoBeaeHune aHanusa: remornobuH fo 12,5 r/n, 6unupy6ux o 40 mr/an, Tpurnuuepuabl
no 850 mr/an. N-auetunuucTevH, Metammson 1 auetamuHodeH (napaueramon), BKMoYas ero metabonur
N-aueTnn-p-6eH30XMHO- HUMWH, MOTYT Bbi3bIBaTh NIOXHOOTPULIATENbHBIE Pe3ynbTaThl™®1o,

Orpanuuenuﬁ mMmeTopa:

- icnopyeHHble peareHTbl (HanpuMep, Npu NPeBbILEHMN TeMMepaTypbl XPaHeHWs) MOryT MOBMUSATL Ha
pesynkTar. MakcmanbHO [OMyCTUMOE MOMTIOLEHNE XOSIOCTOrO peareHTa, uamepeHHoe npu 600 HM mo
OTHOLUEHUIO K [:lI/ICTI/IJ'IJ'IVIpOBaHHDVI BOAe, coctaensier 0,3.

- Bbicokast KOHUeHTpauusa I'eMOI'J'IOGMHa, GwnmpyGMHa u Tpurnuuepungos B 06p63LL9 MOXeT nomelwlartb
onpeaenenuto JIMNBIM. Cwm. naparpad «HTepdepupyolme BellecTsay.

NPEAYMNPEXXAEHUA U MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTU

Tonbko Arsi ANarHOCTUYECKOTO UCTONb30BAHWS in Vitro YNOMHOMOUYEHHBIM 1 MPOECCUOHANBHO 0ByUeH-
HbIM nepcoHanom. O MioBbiX Cepbe3HbIX MHLMAEHTAX, CBA3AHHBIX C UCMOMb30BAHMEM U3AENUsi, HEOBX0-
AMMO cooGLLaTL NPON3BOANUTENIO.

OxpaHa 300pOBbA

Wcnonb3yemble mMaTepuarbl KMBOTHOTO MPOUCXOXAEHUSI COMPOBOX/AAIOTCS OhULMarnbHbIM rocyaap-
CTBEHHBIM CEpTUCHNKATOM BETEPUHAPHOTO 3A0POBbA. MaTepuans! XMBOTHOTO NPOUCXOXAEHUS Bbinn
MonyYeHbl OT 3[0POBLIX XMBOTHBIX M0A HabnioAeHeM 3aperncTPUpPOBaHHOMO BeTepUHapa U cBoGoaHb!
0T Bo36yauTeneil MHEKUNOHHBIX GonesHeit 1 NapasnToB. TeM He MeHee C 3TUM TWUMOM MaTepuana
cnenyeT obpalathes, kak ¢ NoTeHUUanbHO MHULIMPOBAHHbIM.

WUpeHTudmnkaumnna onacHocren B coorsercteumu ¢ Pernamenrom (EC) Ne 1272/2008

R1
UFI: PAWG-4WA6-3J5S-PM0Q

OCTOpOXHO

CopepxuT: peakLMOoHHYI0 Maccy: 5-Xnop-2-MeTun-4-u30TnasonuH-3-oHa n 2-metun-2H-usotnason-3-oHa
O603Ha4eHne ONacHoOCTy:

H317 MoxeT BbI3bIBaTb annepriyeckyto KOKHYI peakumio.

Mepbl NpeAOCTOPOXHOCTH:

P280 Mcrnonb3oBaTh 3aLMUTHbIE NEPYATKW/3ALLNTHYIO OAEXKAY/3aLUTHBIE O4KU.

P303+P361+P353 MNPU MOMAJAHUN HA KOXY (unmn Bonockl): HemeaneHHO CHATb BCIO 3arpsisHeH-
Hyto oaexzly. MPOMbITE KOXY BOZIOW UMM NPUHATL AyLU.

P333+P313 Mpu pasapaxeHun KoXu Unn NosIBNIEHUN Cbin: 06paTUTLCS K Bpauy.

R2
EUH208 CopepxuT peakuMoHHYl Maccy: 5-xnop-2-mMetun-4-u3otvasonuH-3-oHa u 2-metun-2H-usotva-
30n-3-0Ha. MoxeT BbI3BaTb annepru4eckyto peakuuio.

YTUIIN3AUA OTXOO0B
OB6paTtnTech K MECTHLIM 3aKoHOAATENbHbIM TPEGOBaHWAM.

XorocTow peareHT Kanw6patop O6pasey
PeareHT 1 0,900 mn 0,900 mn 0,900 mn
O6pasey — — 0,010 mn
Kanu6patop - 0,010 mn -
[uctunnupoBaHHasi Boga 0,010 mn — —

ApTtukyn HaumeHoBaHue kak B PY Homep PY Oarta Bbigaun PY
HDL-XonecTepuH NpaMoit Xuakui -
XSYS00030 onpeneneHue xonectepua NMBI ®C3 2010/07334 ot 13.05.2019

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
CC/IFU/066/26/A [Hama npoeedeHusi koHmpons: 13. 3. 2026



COLESTEROL HDL DIRECTO

rba’

No. de cat. Nombre del paquete | Embalaje (contenido) Blanco de Reactivo Calibrador Muestra
Reactivo 1 0,900 ml 0,900 ml 0,900 ml
BLT00030 C HDL DIRECTO 240 | R1:3 x 60 ml, R2: 3 x 20 ml, instrucciones de uso Muestra - - 0,010 ml
Calibrador — 0,010 ml —
@ Agua destiada 0,010 mi - -

( € 2797 M
USO PREVISTO

El kit estd destinado a la determinacion cuantitativa fotométrica in vitro de Colesterol HDL en suero
y plasma humanos en diversos sistemas automaticos. En combinacién con otros parametros, esta desti-
nado a la deteccion, monitoreo y diagndstico de enfermedades coronarias. Sélo para uso profesional en
laboratorios clinicos.

IMPORTANCIA CLIiNICA

Las lipoproteinas de alta densidad (HDL) constituyen una de las principales clases de lipoproteinas plas-
maéticas. Se sintetizan en el higado como complejos de apolipoproteina y fosfolipido y son capaces de
captar el colesterol y transportarlo de las arterias al higado, donde el colesterol se convierte en acidos
biliares y se excreta al intestino.

En varios estudios epidemiolégicos se ha demostrado una relacién inversa entre los niveles séricos de co-
lesterol HDL (HDL C) y la incidencia/prevalencia de cardiopatias coronarias (CC). Actualmente se reconoce
la importancia de las HDL C como factor de riesgo de cardiopatia coronaria.

La medicion precisa del HDL C es de vital importancia a la hora de evaluar el riesgo de cardiopatia coro-
naria de un paciente.

PRINCIPIO

El anticuerpo anti-lipoproteinas B humanas del R1 se une a lipoproteinas (LDL, VLDL y quilomicrones) dis-
tintas de las HDL. Los complejos antigeno-anticuerpo formados bloquean la reaccién enzimatica cuando se
afiade R2. La colesterol esterasa (CHE) y la colesterol oxidasa (CHO) en R2 reaccionan tnicamente con el
colesterol HDL. El peroxido de hidrégeno (H,O,) producido por las reacciones enzimaticas con el colesterol
HDL produce un complejo de color azul en la condensacion oxidativa de F-DAOS [N-etil-N-(2-hidroxi-3-sul-
fopropil)-3,5-dimetoxi-4-fluoroanilina, sal de sodio] y 4-aminoantipirina (4-AAP) en presencia de peroxidasa
(POD)"23,

Antihumano

LDL, VLDL, Quilomicrones Complejo antigeno-anticuerpo

Anticuerpos B-lipoproteina

CHO, CHE i

HDL+H,0+0O, A‘-colestenona + Acido graso + H,0,
Peroxidasa

H,0, + F-DAOS +A-AAP

La absorbancia del colorante azul a 600 nm es proporcional a la concentracién de colesterol HDL en la
muestra.

DESCRIPCION Y COMPOSICION DEL REACTIVO
R1

Colorante azul + H,0

Tampon de Good (pH 7,0) 30 mmol/l
4-aminoantipirina 0,9 mmol/l
Peroxidasa 2,4 kU
Ascorbato oxidasa 2,7 kU
Anticuerpo contra B-lipoproteinas humanas

R2

Tampon de Good (pH 7,0) 30 mmol/l
Colesterol esterasa 4 ku/l
Colesterol oxidasa 20 ku/
F-DAOS 0,8 mmol/l
COMPOSICION DE LA MEZCLA DE REACCION

Tampon de Good (pH 7,0) 29,8 mmolll
4-aminoantipirina 0,67 mmol/l
F-DAOS 0,2 mmol/l
Peroxidasa 1,8 kU
Ascorbato oxidasa 2,0 kui
Colesterol esterasa 1,0 kU
Colesterol oxidasa 50 kUi

Anticuerpo contra B-lipoproteinas humanas

PREPARACION DEL REACTIVO
Reactivos liquidos, listo para usar.

MATERIAL NECESARIO PERO NO SUMINISTRADO CON EL APARATO

Puede utilizarse cualquier instrumento con control de temperatura de 37 +0,5 °C que sea capaz de leer la
absorbancia a 600-700 nm, equipo general de laboratorio.

HDL C CAL, No. de cat. BLT00072

ERBA NORM 4x5, No. de cat. BLTO0080

ERBA NORM 10x%5, No. de cat. XSYS0123

ERBA PATH 4x5, No. de cat. BLT00081

ERBA PATH 10x5, No. de cat. XSYS0124

ESTABILIDAD Y ALMACENAMIENTO

Los reactivos sin abrir son estables hasta la fecha de caducidad indicada en el frasco y en la etiqueta del kit
cuando se almacenan a 2—-8 °C. Después de abrir, los reactivos son estables hasta la fecha de caducidad
a 2-8 °C si se almacena en condiciones adecuadas, cerrado cuidadosamente, protegido de la luz y sin
ninguna contaminacion.

RECOGIDA Y MANIPULACION DE LAS MUESTRAS

Se recomienda seguir la norma ISO 15189 y las instrucciones de laboratorio.

Para la recogida y preparacion de muestras, utilice inicamente tubos o recipientes de recogida adecuados.

Solo los especimenes enumerados a continuacion fueron probados y considerados aceptables.

Suero.

Plasma: Plasma de Li-heparina.

Pueden utilizarse muestras en ayunas y sin ayunas*®.

Los tipos de muestras enumerados se probaron con una seleccién de tubos de recogida de muestras que estaban
disponibles comercialmente en el momento del andlisis, es decir, no se probaron todos los tubos disponibles de
todos los fabricantes. Los sistemas de recogida de muestras de distintos fabricantes pueden contener materiales
diferentes que podrian afectar a los resultados de las pruebas en algunos casos. Cuando procese muestras en
tubos primarios (sistemas de recogida de muestras), siga las instrucciones del fabricante del tubo. Centrifugue las
muestras que contengan precipitados antes de realizar el ensayo.

Consulte la seccion de limitantes e interferencias para obtener detalles sobre posibles interferencias de muestra.

Estabilidad en suero / plasma®: 2diasa 20-25°C
7 dias a 4-8°C
3 meses a -20°C

Deseche las muestras contaminadas.

CALIBRACION

Se recomienda la calibracién con HDL C CAL.

Calibracion de 2 puntos (blanco y calibrador); se recomienda agua destilada como blanco
Frecuencia de calibracion: se recomienda realizar una calibracion

« después del cambio de lote de reactivos

« seguin requieran los procedimientos internos de control de calidad

CONTROL DE CALIDAD

Para el control de calidad se recomiendan ERBA NORM y ERBA PATH.

Los intervalos y limites de control deben adaptarse en funcion de las necesidades de cada laboratorio.
Los valores obtenidos deben estar dentro de los intervalos definidos. Cada laboratorio debe establecer las
medidas correctoras que deben adoptarse si los valores se sitian fuera de los limites definidos.
TRAZABILIDAD

Este método, el calibrador HDL/LDL y los controles ERBA NORM y ERBA PATH han sido estandarizados
segun el Método de Referencia UCMH de los US CDC.

PROCEDIMIENTO DEL ENSAYO
Longitud de onda: 600/700 nm
Cubeta: 1cm

Mezcle y después de 5 min. de incubacion lea la absorbancia inicial para el blanco A, la muestra A_, |

el calibrador A.,.. A continuacion, anada:
| Reactivo 2 | 0,300 ml | 0,300 ml | 0,300 ml |

Mezcle y después de 5 min. de incubacion lea la absorbancia final para el blanco A , la muestra A_ 'y el
calibrador A .

i

Calcule la absorbancia resultante como la diferencia entre la absorbandia final y lainicial A= (Ag = Anmad)-
CALcULO
‘sam ™ A
Colesterol HDL (mg/dl) = L C., C,,, = concentracion del calibrador
A=Ay

CONVERSION DE UNIDADES
mg/dl x 0,026 = mmol/l

VALORES ESPERADOS"

En suero: Masculino Femenino
59a 38-75 36-73 mg/dl
10-14 a 37-74 37-70 mg/dl
15-19a 30-63 35-74 mg/di
20-24 a 30-63 33-79 mgy/dl
25-29a 31-63 37-83 mg/dI
30-34a 28-63 36-77 mg/dl
35-39a 29-62 34-82 mg/dI
40-44 a 27-67 34-88 mg/dl
45-49 a 30-64 34-87 mgy/d
50-54 a 28-63 37-92 mgy/dl
55-59 a 28-71 37-91 mg/dI
60-64 a 30-74 38-92 mg/dI
65-69 a 30-75 35-96 mg/dl
>69a 31-75 33-92 mg/dl
Clasificacion del Panel de Tratamiento de Adultos III'®:
Baja <40 mg/dl

Alta >59 mg/dl

Se recomienda que cada laboratorio verifique o derive un intervalo de referencia para la poblacion que evalta.
DESEMPENO ANALITICO

Los datos dentro de esta seccion son representativos del desempefio en Sistema automatico ERBA XL-640.
Los datos obtenidos en su laboratorio pueden diferir de estos valores.

Limite de cuantificacion: 0,48 mg/d|

Limit of quantification represents the lowest measurable analyte level. It is calculated as the determined
activity of diluted sample to have CV <20 % (n = 30).

Linealidad: 208 mgydl

La linealidad es la actividad medida mas alta con una recuperacion dentro del +10 % del valor tedrico.

Precis
La precision se determind mediante el uso de controles en un protocolo interno con repetibilidad (n = 20)
y precisién intermedia (2 alicuotas por ejecucién, 2 corridas por dia, 20 dias). Se obtuvieron los siguientes
resultados:

Repetibilidad Media SD cv Intermediate Media sD cv
P (mg/dl) (mg/dl) (%) precision (mg/dl) |[(mg/dl)| (%)
Muestra 1 41,7 0,29 0,70 Muestra 1 41,1 1,05 2,55
Muestra 2 79,9 0,47 0,59 Muestra 2 79,6 1,84 2,31
Exactitud

Se utilizaron dos materiales de control validados diferentes. El sesgo determinado es de -3,7 % en el valor
objetivo 55,4 mg/dl y de -6,9 % en el valor objetivo 83,8 mg/dl.

Comparacion

Una comparacion entre el sistema automatico XL-640 HDL-COLESTEROL DIRECT (y) y una prueba
disponible comercialmente (x) usando 130 muestras dio los siguientes resultados:

Regresion lineal:

y = 1,047x - 4,550 mg/d| r=10,982
Passing-Bablok'":
y = 1,047x - 4,654 mg/d| r=0,985

Interferencias

Criterio: Recuperacion dentro del £10 % del valor inicial de la concentracion colesterol en la muestra sin
sustancia interferente.

Las siguientes sustancias no interfieren: hemoglobina hasta 12,5 g/, bilirrubina hasta 40 mg/d|, triglicéridos
hasta 850 mg/dl.

N-acetilcisteina, metamizol y acetaminofeno (paracetamol), incluido su metabolito N-acetil-p-benzoquino-
na imina, pueden dar resultados falsos negativo'®°.

Limitantes:

- Los reactivos deteriorados (por ejemplo, si se supera la temperatura de almacenamiento) pueden dar
resultados incorrectos. La absorbancia maxima admisible del reactivo en blanco medida a 600 nm frente
al agua destilada es de 0,3.

- Una concentracion elevada de hemoglobina, bilirrubina y triglicéridos en la muestra puede interferir en la
determinacion del colesterol HDL. Véase el apartado Interferencias.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Para uso de diagnéstico in vitro. Para ser manejado por persona titulada y educada profesionalmente.
Cualquier incidente grave que se haya producido en relacién con el producto deberd comunicarse al fa-
bricante y debera notificarse a la autoridad competente del Estado miembro en el que esté establecido el
usuario y/o el paciente.

Proteccion de la salud

Los materiales de origen animal usados van acompafados de un certificado sanitario veterinario oficial del
estado. Los componentes animales se recogieron de animales sanos bajo el cuidado de un veterinario cole-
giado y aparentemente libres de enfermedades infecciosas y contagiosas y de parasitos nocivos. Sin embar-
go, este material debe manipularse como si pudiera transmitir enfermedades infecciosas.

Identificacién de peligros de acuerdo con el Reglamento (CE) n.° 1272/2008

R1
UFI: PAWG-4WA6-3J5S-PM0Q

Atencién

Contiene: masa de reaccion de: 5-cloro-2-metil-4-isotiazolin-3-ona y 2-metil-2H-isotiazol-3-ona
Declaracion de peligro:

H317 Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.

Consejo de prudencia:

P280 Llevar guantes/prendas/gafas de proteccion.

P303+P361+P353 EN CASO DE CONTACTO CON LAPIEL (o el pelo): Quitar inmediatamente toda la
ropa contaminada. Enjuagar la piel con agua o ducharse.

P333+P313 En caso de irritacion o erupcién cutanea: Consultar a un médico.

R2
EUH208 Contiene masa de reaccién de: 5-cloro-2-metil-4-isotiazolin-3-ona y 2-metil-2H-isotiazol-3-ona.
Puede provocar una reaccion alérgica.

MANEJO DE RESIDUOS
Consulte los requisitos legales locales.

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
CC/IFU/066/26/A Fecha de revision: 13. 3. 2026



NNBLU, XONECTEPUH NPAMUN

rba’

Kart. Ne HasBa HaGopy Komnnekrauis (BmicT)
BLT00030 NNBLY npsimuin 240 R1: 3 x 60 mn, R2: 3 x 20 mn, iHCTP. ANS BUKOP.
@ & HaujioHanbHui 3Hak c €
BignosigHocTi Ans Ykpaitu 2797
MPU3HAYEHHA

Habip npuaHadeHwit Ansi in vitro poTOMETPUYHOTO KiNbKICHOTO BU3HaYeHHs xonectepuHy JIMBLL y cuposat-
Ui Ta Nna3mi KpoBi MIOAWHW Ha Pi3HUX aBTOMATUYHKUX cucTeMax. Y noeaHaHHi 3 iHWUMKU napameTpamu Habip
NpU3HaYeHNii ANs CKPUHIHTY, MOHITOPWHIY Ta AiarHOCTVKY iLuemiYHoi XBopo6bu cepuisi.

Jnwe Ans NpodheciiHOro BUKOPUCTaHHS! Y KNiHIYHUX nabopaTopisix.

KNIHIYHE 3HAMEHHA

JINBLL, € ogHMM 3 OCHOBHUX Kracis Nna3mMoBKX NiNonpoTeiHiB. BOHM CUHTE3YI0TLCA Y NeYiHLI Y BUrNsAi KoMnek-
ci anoninonporeikis i pocconiniaie Ta 30aTHI 3axoroBaTU XONECTEPWH | TPaHCTOPTYBaTK Moro 3 apTepilt 40
NeYiHKK1, ie XONeCTepVH NePeTBOPIOETLCA Ha KOBYHI KUCIOTU Ta BUBOANTLCS Y KULUEYHUK. Mix KOHLIEHTpaLjieo
xonectepuny JINBLL y cuposaTLi Ta 4acToTor abo NOLMPEHICTIO iLueMiYHOT XBopoGy cepLis BCTaHOBMNEHO 3BO-
POTHUI 3B'5130K, LLIO B0 NiATBEPAKEHO B HU3LL enifeMionoriYHmnx AocrimkeHb. 3HaueHHs xonectepuHy JIMBLL
AK hakTopa pr3mKy iLLieMiYHoT XBopob Ceplsi € 3aranbHOBU3HaHUM. TOYHE BU3HaYeHHs xonecTepuHy JTMBLL
Mae BUpILLAnbHe 3Ha4YeHHs NPy OLHLi PU3NKY PO3BUTKY iLLeMIYHOI XBOPOGU cepList y naLieHTa.

nPUHUMN
AHTUTINO A0 B-ninonpoTeiHiB MioanHU B peareHTi R1 3B’s3yeTbes 3 ninonpoteiHamu, BigMiHHUMK Big JTTMBLL
(MAHLL, NNAHLY Ta xinomikpoHamK). YTBOPEHi KOMNNEKCU aHTUreH—aHTUTINO BNokyloTh hepMeHTHY pe-
akuito nicns gopasaHHs peareHTy R2. Xonectepunectepasa (XE) Ta xonecteponokcupasa (XO) y pea-
reHTi R2 pearytoTb nuiwe 3 xonectepuHom JIMNBLL. Mepokena BoaHto (H,0,), WO yTBOPOETLCS BHACIAOK
hepMeHTHMX peakuiit 3 xonectepuHom JIMNBLL, dhopmye cuHill KONbOPOBMIA KOMMIEKT NPU OKUCHIOBAMNbHIN
koHaeHcauii F-DAOS (N-etun-N-(2-rigpokeu-3-cynbdonponin)-3,5-aumeTokcn-4-crnyopoaninis, HaTpiesa
cinb) Ta 4-amiHoaHTUNipUHy (4-AAP) y npucyTHOCTI nepokcuaasu (MOa)"22.
AHTWTINO OO
NNHL, NAOAHLL, xinomikpoxu
6eTa-ninonpoTeiHis
CHO, CHE
JINBLW +H,0 + 0O, P A*-xonecTeHoH + XupHa kucnota + H,0,

Mepokcupaa 3a
H,0, + F-DAOS + A-AAP B> Cuniit konbOpoBMiA KoMMnexc + H,0

3MiHa eKCTUHKLIT CMHBbOTO GapBHMKa, BUMiIpsiHa npy 600 HM, NPsIMO MPOMOPLiiHa KOHLIEHTpaLlii XonecTepuHy
NNBL y 3pasky.

ONUC TA CKNAQL PEATEHTIB
R1

Komnnekc aHTUreH-aHTuTino

Bydep MNyaa (pH 7.0) 30 wmmonb/n
4-amiHOaHTUNIpUH 0,9 wmmonb/n
Mepokcupasa 2,4 xinooguHWLb/N
AckopbaTtokcuaasa 2,7 KinooAuHWub/mn
AHTUTINO Ao Geta-ninonpoteiHis

R2

Bydep MNyaa (pH 7,0) 30 wmmonb/n
XonecTtepunectepasa 4 kinooauHULb/N
XonecTteponokcuaasa 20 kinooAnHWUb/N
F-DAOS 0,8 mmonb/n
CKIA[ PEAKLIWHOI CYMILLI

Bydep lNyaa (pH 7,0) 29,8 mmonk/n
4-amiHOaHTUNIpUH 0,67 wmmonb/n
F-DAOS 0,2 mmonb/n
Mepokcupasa 1,8  kinoognHuub/n
Ackopbatokcuaasa 2,0 kinoognHUub/n
XonecTepunectepasa 1,0 KinooguHULL/N
XonecTteponokcuaasa 5,0 kinooauHuup/n

AHTUTINO Ao GeTa-ninonpoTteiHis

NIAroTOBKA PEAFEHTIB
PeareHTt € piAkMMM Ta rOTOBUMM [10 BUKOPUCTAHHS.

MATEPIANIN, HE HAQAHI Y KOMIJIEKTI 3 MIPUCTPOEM

Bynb-skuii npunag 3 koHTponem Temnepatypu 37 +0,5 °C, 3aaTHuWii BUMiptoBaTH eKCTUHKLio npu 600 abo
700 Hm, cTaHgapTHe nabopaTtopHe obnagHaHHs.

JINBLL C KANIBPATOP, Kat. Ne BLT00072

EPBA HOPM 4x5, Kat. Ne BLT00080

EPBA HOPM 10x5, Kat. Ne XSYS0123

EPBA MAT 4x5, Kat. Ne BLT00081

EPBA MAT 10x5, Kat. Ne XSYS0124

CTABUIbHICTb TA YMOBMU 3BEPIFAHHA

HeposkpuTi peareHTn cTabinbHi A0 AaTU 3akiHYeHHS] TEPMiHYy NMpUAATHOCTI, 3a3HaYeHol Ha nakoHi Ta
eTuKeTLi Habopy, 3a yMoBM 36epiraHHs nNpu Temnepartypi B4 2 Ao 8 °C. Micns BiAKpUTTA peareHTn cTa-
6inbHi 4O AaTW 3aKkiHYeHHs TepMiHY NpMAAaTHOCTI 3a yMoBW 36epiraHHs npu Temnepatypi Bia 2 Ao 8 °C,
LLiNbHOrO 3aKpMBaHHSI, 3aXWUCTY Bif CBiTNa Ta BiACYTHOCTI KOHTaMiHalLLii.

3BIP TA OBPOBKA 3PA3KIB

PekomeHpayeTbea goTpumyBatucs ctangapty ISO 15189 ta nabopaTopHWX iHCTPYKUIN.

[ins 3a6opy Ta niaroToBKkM 3paskie Crif BUKOPUCTOBYBATMW NULLE BiANOBIAHI NPobipku abo KoHTelHepyu Anst
3abopy.

MpuaaTHUMK ANs aHanidy € Taki 3pasku:

CupoBartka KpoBi.

Mna3ma KpoBi 3 NiTill-renapmHom.

MosxHa BUKOPUCTOBYBaTM 3pasku, OTPUMaHI SIK HaTLUe, TaK | He HaTwe*S,

Tunu 3paskiB Gynu NpoTecToBaHi 3 BUKOPUCTaHHAM BUBipku npobipok Ans 3a6opy 3paskis, siki 6ynu komep-
Ui HO [JOCTYMHI Ha MOMEHT NPOBEJEHHS TECTYBaHHS!; He BCi NPoGipku BCiX BUPOBHMKIB Bynn NpoTecToBaHi.
Cuctemu ansi 3abopy 3paskiB pi3HUX BUPOBHUKIB MOXYTb MICTUTW Pi3Hi MaTepianu, Lo B OKpeMUX BUNaa-
Kax MOXe BMIMBaTh Ha pesynbTaTtu aHaniay. i yac o6pobku 3paskis y nepBuHHKUX Npobipkax HeobXiaHO
[OTpUMyBaTUCS IHCTPYKLUi BUpoBHMKa NpobGipok. 3pasku, Wo MICTSTb npeuunitaTy, cnig LeHTpudyrysatu
nepeq NpoBefeHHsM aHaniay. [etanbHy iHdopMaLiio LWoao MOXNUBMX iHTepdepeHLiin AvB. y posainax
«OBMexeHHs» Ta «PakTopy, WO BNIMBAKTL Ha pesynbraTy.

CTABUIbHICTb 3PA3KIB Y CUPOBATLI / MNA3MIC: 2 pobu npu 20-25°C
7 ni6 npn 4-8 °C
3 micsui npu -20°C

KoHTamiHoBaHi 3paskyv nignsraoTb yTunisadii.

KANIBPYBAHHA

PekomeHpyeTbCst kaniopysaHHs 3 BukopuctaHHsam JTTBLL C KAJTTIBPATOP.

PekomMeHayeTbCs ABOTOMKOBE KanibpyBaHHst (GnaHk Ta kaniGpatop); sik GriaHk pekoMeHayeTbCst BAKOPUCTOBYBaTU
[AMCTUMNBbOBaHY Bofy. KanibpysaHHs HeoBXigHO BIUKOHYBaTM:

« after reagent lot change

« as required by internal quality control procedures

KOHTPOJIb IKOCTI

[ns KOHTpOrIo SAKOCTI pekoMeHayeTbea BukopuctoBysatn EPEA HOPM ta EPBA MNAT. KoHTponkHi iHTepsanu
Ta Mexi NoBWHHI ByTy aganToBaHi BiAMnoBiAHO A0 BUMOT KOXHOI nabopatopii. 3HaueHHst MatoTb 3HaxoanTUCs
B Mexax YCTaHOBIEHUX iHTepBarniB. JlaGopaTopis NOBUHHA BU3HAYMTW KOPUryBarbHi 3axoau y pasi Buxogy
peaynbTaTiB 3a BCTAHOBNEH] MeXi.

MPOCTEXYBAHICTb

Lleit meTop, kani6patop JINBLL/JMHLL ta koHTponbHi MaTepianu EPBA HOPM i EPBA MAT 6ynu ctanaap-
TU30BaHi BiANOBIAHO A0 eTanoHHoro metogy CDC, UCMH.

MNPOUEAOYPA AHANI3Y

LoexuHa xsuni: 600/700 HM
Kioseta: 1 cm

BnaHk peareHTy Kani6patop 3pasok
PeareHT 1 0,900 mn 0,900 mn 0,900 mn
3pasok — — 0,010 mn
Kani6patop - 0,010 mn -
[uctunboBaHa Boaa 0,010 mn — —

Mepemiwatu Ta nicna 5 xBANUH iHKy6aLii BUMIPATA NoYaTKoBY eKCTUHKLILO Ans GnaHky A,
Ta kanibpartopa A... MNoTtim goaatu:

m

o 3P83KA A

| Pearent 2 | 0,300 mn | 0,300 mn | 0,300 mn |

Mepemiwary Ta nicns 5 xBUnuH iHkybauii BUMIpATY KiHLEBY ekCTUHKLo Ans Bnanky A, 3paska A Ta kani-
6patopa A . PospaxysaTu pesynsTyrody eKCTUHKLIIO AK PI3HULIIO MiX KIHLIEBOIO Ta MO4aTKOBOK EKCTUHKLIED
A=(A

FINAL ~ TNNITIAL

PO3PAXYHOK
o Ay

A
Xonecteput NMMBLY (Mr/an) = ————  x C
Aca\ -Ab\

NMEPEPAXYHOK OAUHMLb BUMIPIOBAHHA
mr/an x 0,026 = Mmonb/n

OYIKYBAHI 3HAYEHHA"™

C_, = KoHUeHTpauis kanibpaTopa

cal

Y cupoBartui: Yonosikn  XKiHku

9 p 8—75 36-73 mr/an
10-14 p 37-74 37-70 mr/an
15-19p 30-63 35-74 mr/pn
20-24 p 30-63 33-79 mr/an
25-29p 31-63 37-83 mr/an
30-34p 28-63 36-77 mr/an
35-39p 29-62 34-82 mr/an
4044 p 27-67 34-88 mr/an
45-49 p 30-64 34-87 mr/an
50-54 p 28-63 37-92 mr/an
55-59 p 28-71 37-91 mr/an
60-64 p 30-74 38-92 mr/an
65-69 p 30-75 35-96 mr/an
>69 p 31-75 33-92 mr/an
K ikauis Adult T Panel lll*e:
Husbkui <40 mr/gn
Bucokuin >59 mr/an

PekomeHnayeTbes, WOG koxxHa nabopatopis niaTBepanna Li Aiana3oHn abo BCTaHOBUNA BNacHi pedepeHTHi
iHTepBanu.

AHAJITUYHI XAPAKTEPUCTUKU
HaBepeHi aaHi penpeseHTaTuBHI Ans aBToMaTu4Hoi cuctemm ERBA XL-640; pesynbtati y BaLuii nabopatopii
MOXYTb BiAPI3HATUCS.

Mexa Ki (0 0 0,48 mr/gn
Mexa KinbkiCHOro BU3Ha4eHHsi NPEACTaBIISE HANHWKYMI piBEHb aHaniTy, sikuii Moxe ByTn BUMipsiHUIA. BoHa
po3paxoBaHa sik BUsHa4eHa akTUBHICTb po3BefeHoro 3paska 3 koedilieHTom Bapiauii meHwe 20 % (n = 30).

JliHiAHICTb: 208 mr/an

TiHINHICTb — Lie HalBULLA BUMIPIOBaHA aKTUBHICTb i3 BIHOBMEHHSIM y Mexax +10 % Bif TEOPETUYHOTO 3HAUEHHS!.
MpeuusinHicTb:

MpeuusiitHicTe Byna BU3HAYEHa 3 BUKOPUCTAHHSIM KOHTPOMbHUX MaTepianis 3a BHYTPILUHIM NPOTOKONOM i3
noBTOptoBaHicTo (N = 20) Ta NPOMIXKHOK NpeLmM3iiHICTIo (ABa anikBoTW 3a 3anyck, ABa 3anyckv Ha [AeHb
npotsirom 20 AHiB). Byno oTpumaHo Taki pesynsraTu:

. CepegHe SD cv MpomixHa CepepHe| SD cv
MosTopioeakicTs (mr/gn) | (mrian) (%) npeumsiniHicTL (mr/ign) | (mr/an)| (%)
3pasok 1 41,7 0,29 0,70 3pasok 1 411 1,05 2,55
3pa3sok 2 79,9 0,47 0,59 3pasok 2 79,6 1,84 2,31

TOYHICTb
Byno BukopvcTaHo ABa pi3Hi BanigoBaHi KOHTponbHi Matepianu. BusHayeHe 3mileHHs ctaHoButh —3,7 %
npy LinboBoMy 3Ha4eHHi 55,4 mr/an ta —=6,9 % npu LinboBOMY 3HadeHHi 83,8 mr/an.

MOoPIBHAHHA METOAIB N

MopiBHSAHHS Mik aBTOMaTUYHOO cuctemoto ERBA XL-640 NMBLL XONECTEPUH MPAMUM (y) Ta komep-
LiiHO AOCTYMHMUM TECTOM (X) 3 BUKOpUCTaHHsM 130 3paskiB Aano Taki pesynsraTu:

NiHitHa perpecisi:

p =1,047x - 4,550 mr/an r=0,982
Passing-Bablok'":
p = 1,047x - 4,654 mr/pn r=0,985

DAKTOPMU, WO BMJIMBAIOTb HA PE3YJIbTAT

Kputepiit: BinHOBNeHHs B Mexax +10 % Bif NO4aTKOBOro 3HA4YEHHS! KOHLIEHTPaLLii XonecTepuHy y 3pasky 3a
BiICYTHOCTI iHTEP(EpYOUNX PEHOBVH.

HacTynHi pe4oBuUHM He BNNMBaIOTL Ha peaynsTat: remornobid fo 12,5 r/n, 6inipy6iH Ao 40 mr/an, Tpurni-
uepuaun ao 850 mr/an.

N-aueTunumucreiH, metamison Ta auetamiHodeH (napauetamon), BKIOYHO 3 iioro metabonitom N-aue-
TUN-P-BEH30XIHOHIMIHOM, MOXYTb CRIPUYMHATI XUGHOHEraTUBHI pesynbTaTi'® e,

OBMEXXEHHSA:

- MoriplueHi peareHTn (Hanpuknag, y pasi NepeBULLEHHs TemnepaTypu 36epiraHHs) MOXyTb NPU3BOAUTU A0
HEKOPEKTHX pe3ynbTaTie. MakcumanbHo [onycTume 3HaueHHst abcopbuii GnaHkKy peareHTy, BUMipsiHe npu
600 HM BigHOCHO AMCTUNBOBaHOI Boaw, cTaHoBuTb 0,3.

- Bucoki koHUeHTpaLii remorno6iHy, 6inipy6iHy Ta Tpurnilepuais y 3pasky MOXyTb BMAMBATU Ha BUSHAYEHHS
xonectepuHy JINBLL. AvB. po3ain «dakTopy, Lo BNNMBAOTL HA pesynbTaTs.

3ACTEPEXEHHSA TA 3AMOBDKHI 3AX0OU

TNuwe ans in vitro AiarHOCTUYHOTO BUKOPUCTaHHS. MOBUHEH 3acTocoBYyBaTHCS KBanicikoBaHWM Ta npode-
CilHO NiAroTOBNEHUM nepcoHanom. Byab-sikuii cepito3HUi iHUMAEHT, NOB’sA3aHwii i3 NpUCTpoeM, Mae 6yTn
MOBIJOMIIEHU BUDOBHUKY Ta KOMMETEHTHOMY OpraHy BiAnoBigHOT kpaiHu €C, Ae po3TalloBaHuii KOPUCTY-
Bay Ta/abo nauieHT.

3axucT 3a0poB’s

BvikopucTaHi MaTepiani TBapuHHOTO MOXOMKEHHS CYNPOBOMKYIOTLCA OMILINHUM BETEPUHAPHM cepTudikaTom
[lepaBHOro 3paska. KOMMOHEHTMU TBApUHHOIO NOXOMKEHHS By OTpUMaHi Bif 30OPOBUX TBAPWH, L0 NepebyBa-
TV i HarmnsA0M 3apeecTpoBaHOro BETEPUHAPHOTO Nikapsi, Ta, 3@ 30BHILLHIMM O3HaKaMW, HE Mar iHPeKLinHUX Yn
3apasHX 3aXBoproBaHb abo LLKIANMBUX NapaauTis. [poTe Liel maTepian cnif poarnsaaTth sk NoTEHLINHO 3aaTHNiA
nepenasaty iHPEKLHI 3aXBOPIOBaHHS, TOMY MOBOAUTUCS 3 HUM NOTPIGHO BIANOBIAH.

InenTudbikauin sarpos signoeigHo pno Pernamenty (EC) Ne 1272/2008

R1
UFI: PAWG-4WA6-3J5S-PM0Q

YBara
MicTuTb: peakuiiiHy macy: 5-xnopo-2-meTun-4-i3oTiazoniH-3-oHy i 2-metun-2H-izoTiason-3-oHy
MosHaukn HeGesneku:
H317 Moxe cnpu4nHUTY anepriyHy peakLito Ha LUKipi.
3axoau Gesneku:
P280 HapsirHyTu 3aXuCHi pyKkaBWUYKW/3aXMCHWIA OAAT/3aXUCT OYeil.
P303+P361+P353 ¥ PA3I MOTPAMMAHHA HA LWKIPY: (a6o Bonoccs): TepmMiHOBO 3HSTW yBeChb 3a-
6pyaHeHuin oasr. MpomuTy LWKipy BoAoto abo nia Aylem.
P333+P313 Y pasi BUHUKHEHHS nofapa3HeHHst abo cuny Ha LKipi: MpoiTy MeanyHui ornsa.
R2
EUH208 Mictute peakuiiiHy macy: 5-xnopo-2-meTun-4-i3oTiazoniH-3-oHy i 2-metun-2H-izoTiason-3-oHy.
Moxe cnpu4nHUTY aneprivxy peakLito.

YNPABJIHHA BIAXOAAMU
Byab nacka, AOTpUMYITECH MICLIEBUX 3aKOHOAABYMX BUMOT LLOAO yTunisaLlii.

UA

YnoBHOBaXeHWW NpeAcTaBHUK B YKpaiHi:
TOB ,,EPBA OIATHOCTUKC YKPAIHA“
01042, Kuis, Byn. IOHHA MABA II, 6ya. 21, odic 401
Ten. +38-050-4483456
ukraine@erba.com

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
CC/IFU/066/26/A Hama nposedeHHsi koHmponto: 13. 3. 2026



CHOLESTEROL HDL DIRECTE
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UTILISATION PREVUE

Le kit est destiné a la détermination quantitative photométrique in vitro du cholestérol HDL dans le sérum et le
plasma humains sur divers systémes automatiques. En combinaison avec d’autres parametres, il est destiné
au dépistage, a la surveillance et au diagnostic des maladies coronariennes. Réservé a un usage professionnel
en laboratoire clinique.

SIGNIFICATION CLINIQUE

Les lipoprotéines de haute densité (HDL) constituent 'une des principales classes de lipoprotéines plasma-
tiques. Elles sont synthétisées dans le foie sous forme de complexes d’apolipoprotéines et de phospholi-
pides et sont capables de capter le cholestérol et de le transporter des artéres vers le foie, ou le cholestérol
est converti en acides biliaires et excrété dans l'intestin.

Un certain nombre d'études épidémiologiques ont mis en évidence une relation inverse entre les niveaux
de cholestérol HDL (HDL C) dans le sérum et I'incidence/la prévalence des maladies coronariennes. L'im-
portance du HDL C en tant que facteur de risque de maladie coronarienne est désormais reconnue.

La mesure précise des HDL C est d’une importance vitale pour I'évaluation du risque de maladie corona-
rienne chez un patient.

PRINCIPE
L'anticorps anti-B-lipoprotéines humaines R1 se lie aux lipoprotéines (LDL, VLDL et chylomicrons) autres
que les HDL. Les complexes antigéne-anticorps formés bloquent la réaction enzymatique lorsque R2 est
ajouté. La cholestérol estérase (CHE) et la cholestérol oxydase (CHO) de R2 ne réagissent qu’avec le cho-
lestérol HDL. Le peroxyde d’hydrogene (H,O,) produit par les réactions enzymatiques avec le cholestérol
HDL donne un complexe de couleur bleue Tors de la condensation oxydative du F-DAOS [N-éthyl-N-(2-hy-
droxy-3-sulfopropyl)-3,5-diméthoxy-4-fluoroaniline, sel de sodium] et de la 4-aminoantipyrine (4-AAP) en
présence de la peroxydase (POD)"??.
Antihumain
LDL, VLDL, Chylomicrons Complexe antigéne-anticorps
anticorps de B-lipoprotéine
CHO, CHE
HDL+H,0+0O, Af-cholesténone + Acide gras + H,0,
Peroxydase
H,0, + F-DAOS + A-AAP Colorant bleu + H,0

L'absorbance du colorant bleu produit @ 600 nm est proportionnelle a la concentration de cholestérol
HDL dans I'échantillon.

DESCRIPTION ET COMPOSITION DU REACTIF
R1

Tampon de Good (pH 7,0) 30 mmol/l
4-aminoantipyrine 0,9 mmol/l
Peroxydase 2,4 kU
Ascorbate oxydase 2,7 kU
Anticorps anti-B-lipoprotéines humaines

R2

Tampon de Good (pH 7,0) 30 mmol/l
Cholestérol estérase 4 ku/l
Cholestérol oxydase 20 ku/
F-DAOS 0,8 mmol/l

COMPOSITION DU MELANGE REACTIONNEL

Tampon de Good (pH 7,0) 29,8 mmolll
4-aminoantipyrine 0,67 mmol/l
F-DAOS 0,2 mmol/l
Peroxydase 1,8 kU
Ascorbate oxydase 2,0 kui
Cholestérol estérase 1,0 kU
Cholestérol oxydase 50 kul

Anticorps anti-B-lipoprotéines humaines

PREPARATION DU REACTIF
Les réactifs sont liquides, préts a 'emploi.

LE MATERIEL NECESSAIRE MAIS NON FOURNI AVEC LE DISPOSITIF

Tout instrument dont la température est réglée a 37 +0,5 °C et qui est capable de lire I'absorbance
a 600/700 nm peut étre utilisé ; il s’agit d’'un équipement de laboratoire général.

HDL C CAL, Cat. N°. BLT00072

ERBA NORM 4x5, Cat. N°. BLT00080

ERBA NORM 10x5, Cat. N°. XSYS0123

ERBA PATH 4x5, Cat. N°. BLT00081

ERBA PATH 10x5, Cat. N°. XSYS0124

STABILITE ET STOCKAGE

Les réactifs non ouverts sont stables jusqu’a la date de péremption indiquée sur le flacon et I'étiquette du
kit lorsqu'ils sont conservés a une température comprise entre 2 et 8 °C. Aprés ouverture, les réactifs sont
stables jusqu’a la date de péremption a 2-8 °C s'ils sont conservés dans des conditions appropriées, soigneu-
sement fermés, a I'abri de la lumiere et sans aucune contamination.

COLLECTE ET MANIPULATION DES ECHANTILLONS

Il est recommandé de suivre la norme ISO 15189 et les instructions du laboratoire.

Pour le prélévement et la préparation des échantillons, n’utilisez que des tubes ou des récipients de prélée-
vement appropriés.

Seuls les spécimens énumérés ci-dessous ont été testés et jugés acceptables.

Serum.

Plasma : Plasma de Li-héparine.

Des échantillons & jeun et non & jeun peuvent étre utilisés**.

Les types d’échantillons énumérés ont été testés avec une sélection de tubes de prélevement d’échantillons
disponibles dans le commerce au moment du test, c’est-a-dire que tous les tubes disponibles de tous les
fabricants n'ont pas été testés. Les systemes de collecte d’échantillons des différents fabricants peuvent
contenir des matériaux différents qui peuvent affecter les résultats des tests dans certains cas. Lors du trai-
tement d’échantillons dans des tubes primaires (systémes de collecte d’échantillons), il convient de suivre
les instructions du fabricant du tube. Centrifugez les échantillons contenant des précipités avant d’effectuer
I'essai. Consultez la section limitations et interférences pour plus de détails sur les interférences possibles
entre les échantillons.

Stabilité dans le sérum / plasma®: 2 days at 20-25°C
7 days at 4-8°C
3 months at -20°C

Jetez les échantillons contaminés.

ETALONNAGE

L'étalonnage avec HDL C CAL est recommandé.

Etalonnage en 2 points (blanc et calibrateur) ; il est recommandé d'utiliser de I'eau distillée comme blanc.
Fréquence d'étalonnage : il est recommandé d’effectuer un étalonnage

« aprés changement de lot de réactifs

« conformément aux procédures internes de controle de la qualité

CONTROLE QUALITE

Pour le controle de la qualité, il est recommandé d'utiliser ERBA NORM et ERBA PATH.

Les intervalles et les limites de contréle doivent étre adaptés aux exigences de chaque laboratoire. Les
valeurs obtenues doivent se situer dans les intervalles définis. Chaque laboratoire doit établir les mesures
correctives a prendre si les valeurs se situent en dehors des limites définies.

TRAGABILITE
Cette méthode, le calibrateur HDL/LDL et les contréles ERBA NORM et ERBA PATH ont été normalisés par
rapport a la méthode de référence UCMH des US CDC.

PROCEDURE D’ESSAI
Longueur d’onde : 600/700 nm
Cuvette : 1 cm

Cat. N° Nom de I'emballage | Emballage (contenu) Blanc réactif Calibrator Sample
Réactif 1 0,900 ml 0,900 ml 0,900 ml

BLT00030 HDL C DIRECT 240 R1:3 x 60 ml, R2 : 3 x 20 ml, mode d’emploi Echantillon — — 0,010 ml
Calibrateur — 0,010 ml —
Eau distillée 0,010 ml — —

Mélangez et, aprés 5 minutes d'incubation, lisez I'absorbance initiale pour le blanc A

et le calibrateur A,,. Ajoutez ensuite :

Réactif 2 | 0,300 ml | 0,300 ml |
Mélangez et, aprés 5 minutes d'incubation, lisez I'absorbance finale pour le blanc A
et le calibrateur A .

Calculez I'absorbance résultante comme la différence entre I'absorbance finale et I'absorbance initiale
A= (A -A

eac = Animad)-

I'échantillon A_ |

ol

0,300 ml |
I'échantillon A_,

b

CALCUL
Asam' Abl
Cholestérol HDL (mg/dl) = ———— x C
-A
eal ~ Pl

CONVERSION DE L’'UNITE
mg/dl x 0,026 = mmol/l

VALEURS ATTENDUES"

C_, = concentration du calibrateur

En sérum : Homme Femme
59a 38-75 36-73 mg/dl
10-14 a 37-74 37-70 mg/dI
15-19a 30-63 35-74 mg/dl
20-24 a 30-63 33-79 mg/d
25-29 a 31-63 37-83 mg/dl
30-34a 28-63 36-77 mg/dl
35-39a 29-62 34-82 mg/dI
40-44 a 27-67 34-88 mg/dI
45-49 a 30-64 34-87 mgy/dl
50-54 a 28-63 37-92 mg/dl
55-59 a 28-71 37-91 mg/dl
60-64 a 30-74 38-92 mg/dI
65-69 a 30-75 35-96 mg/dI
>69 a 31-75 33-92 mg/dl
Classification du panel de traitement pour adultes IlI"®:
Faible <40 mg/dl

High > 59 mg/dl

Il est recommandé que chaque laboratoire vérifie cette fourchette ou dérive l'intervalle de référence pour la
population qu’il dessert.

PERFORMANCE ANALYTIQUE
Les données contenues dans cette section sont représentatives des performances du systéme automatique
ERBA XL-640. Les données obtenues dans votre laboratoire peuvent différer de ces valeurs.

Limite de quantification : 0,48 mg/d|
La limite de quantification représente le niveau le plus bas mesurable de I'analyte. Il est calculé comme
I'activité déterminée de I'échantillon dilué pour avoir un CV <20 % (n = 30).

Linéarité : 208 mg/dl
La linéarité est I'activité mesurée la plus élevée avec une récupération a +10 % de la valeur théorique.

La précision a été déterminée en utilisant des contréles dans un protocole interne avec répétabilité (n = 20)
et précision intermédiaire (2 aliquotes par cycle, 2 cycles par jour, 20 jours). Les résultats suivants ont été
obtenus :

Répétabilité Moyenne sD cv Précision Moyenne| SD cv

(mg/dl) | (mg/dl) (%) intermédiaire (mg/dl) | (mg/dl) | (%)
Echantillon 1 41,7 0,29 0,70 Echantillon 1 41,1 1,05 | 2,55
Echantillon 2 79,9 0,47 0,59 Echantillon 2 79,6 1,84 2,31

Exactitude
Deux matériaux de contréle validés différents ont été utilisés. Le biais déterminé est de -3,7 % a la valeur
cible de 55,4 mg/dl et de -6,9 % a la valeur cible de 83,8 mg/dl.

Comparaison )

Une comparaison entre le systéeme automatique XL-640 CHOLESTEROL HDL DIRECTE (y) et un test
disponible dans le commerce (x) utilisant 130 échantillons a donné les résultats suivants :

Régression linéaire :

y =1,047x - 4,550 mg/d| r=0,982
Passing-Bablok'”:
y = 1,047x - 4,654 mg/d| r=0,985

Interférences

Critére : Récupération a +10 % de la valeur initiale de la concentration de cholestérol dans I'échantillon sans
substance interférente.

Les substances suivantes n'interférent pas : hémoglobine jusqu'a 12,5 g/l, bilirubine jusqu'a 40 mg/dl, trigly-
cérides jusqu’a 850 mg/dl.

La N-acétylcystéine, le métamizole et I'acétaminoféne (paracétamol), y compris son métabolite
N-acétyl-p-benzoquinone imine, peuvent entrainer des résultats faussement négatifs'®.

Limites :

- Des réactifs détériorés (par exemple en dépassant la température de stockage) peuvent donner des
résultats incorrects. L'absorbance maximale admissible du blanc réactif mesurée a 600 nm par rapport
al'eau distillée est de 0,3.

- Une concentration élevée d’hémoglobine, de bilirubine et de triglycérides dans I'échantillon peut interférer
avec la détermination du cholestérol HDL. Consultez le paragraphe Interférences.

AVERTISSEMENT ET PRECAUTIONS

Pour le diagnostic in vitro. A traiter par une personne habilitée et professionnellement formée. Tout incident
grave lié au dispositif est signalé au fabricant et a l'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel
I'utilisateur et/ou le patient est établi.

Protection de la santé

Les matériaux d’origine animale utilisés sont accompagnés d’un certificat sanitaire officiel délivré par un vé-
térinaire officiel. Les composants animaux ont été prélevés sur des animaux sains soignés par un vétérinaire
agréé et apparemment exempts de maladies infectieuses et contagieuses et de parasites nuisibles. Toutefois,
ce matériel doit &étre manipulé comme s'il était susceptible de transmettre des maladies infectieuses.

Identification des dangers conformément au réglement (CE) n° 1272/2008

R1
UFI : PAWG-4WAB-3J5S-PM0Q

Avertissement

Contient : masse de réaction de : 5-chloro-2-méthyl-4-isothiazolin-3-one et 2-méthyl-2H-isothiazol-3-one
Mentions de danger :

H317 Peut provoquer une allergie cutanée.

Conseils de prudence :

P280 Porter des gants de protection/des vétements de protection/un équipement de protection des yeux.
P303+P361+P353 EN CAS DE CONTACT AVEC LA PEAU (ou les cheveux) : Enlever immédiatement
tous les vétements contaminés. Rincer la peau a I'eau ou se doucher.

P333+P313 En cas d'irritation ou d’éruption cutanée : consulter un médecin.

R2
EUH208 Contient une masse de réaction de : 5-chloro-2-méthyl-4-isothiazolin-3-one et 2-méthyl-2H-iso-
thiazol-3-one. Peut provoquer une réaction allergique.

GESTION DES DECHETS
Reportez-vous aux exigences légales locales.

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
CC/IFU/066/26/A Date de révision: 13. 3. 2026
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UTILIZAQ[\O PREVISTA

O kit destina-se a determinagdo fotométrica quantitativa in vitro do colesterol HDL no soro e plasma
humanos em vérios sistemas automaticos. Em combinagédo com outros parametros, destina-se ao ras-
treio, monitorizagédo e diagndstico de doenca cardiaca coronaria. Apenas para utilizagdo profissional em
laboratérios clinicos.

SIGNIFICANCIA CLINICA

As lipoproteinas de alta densidade (HDL) constituem uma das principais classes de lipoproteinas plasmati-
cas. Sao sintetizados no figado como complexos de apolipoproteinas e fosfolipidos 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 doenga
coronaria (CHD) foi demonstrada numa série de estudos epidemioldgicos. A importancia do HDL C como
fator de risco para a doenga corondria € agora reconhecida.

A medicéo exacta do HDL C é de importancia vital na avaliagéo do risco de doenga coronaria dos doentes.

PRINCIiPIO
O anticorpo B-lipoproteinas anti-humanas no R1 liga-se a lipoproteinas (LDL, VLDL e quilomicrons) exceto
HDL. Os complexos antigénio-anticorpo formados bloqueiam a reagdo enzimatica quando se adiciona R2.
A colesterol esterase (CHE) e a colesterol oxidase (CHO) no R2 reagem apenas com o colesterol HDL.
O peroxido de hidrogénio (H,0,) produzido pelas reacgdes enzimaticas com o colesterol HDL produz um
complexo de cor azul apés condensagdo oxidativa de F-DAOS [N-etil-N-(2-hidroxi-3-sulfopropil)-3,5-di-
metoxi-4-fluoroanilina, sal de sddio] e 4-aminoantipirina (4-AAP) na presenca de peroxidase (POD)"22,
Anti-humano
LDL, VLDL, quilomicrons Complexo antigénio-anticorpo
anticorpos B-lipoproteina
CHO, CHE
HDL+H,0+0, A‘-colestenona + &cido gordo + H,0,
Peroxidase
H,O, + F-DAOS +A-AAP
A absorvancia do corante azul a 600 nm é proporcional a concentragéo de colesterol HDL na amostra.

DESCRIGAO E COMPOSIGAO DO REAGENTE
R1

Corante azul + H,0

Tampéao do Good (pH 7,0) 30 mmol/l
4-aminoantipirina 0,9 mmol/l
Peroxidase 2,4 kUL
Ascorbato oxidase 2,7 kUL
Anticorpo B-lipoproteinas anti-humano

R2

Tampéao do Good (pH 7,0) 30 mmol/l
Colesterol esterase 4 kU/L
Colesterol oxidase 20 kU/L
F-DAOS 0,8 mmol/l
COMPOSIGAO DA MISTURA DE REAGAO

Tampé&o do Good (pH 7,0) 29,8 mmol/l
4-aminoantipirina 0,67 mmol/l
F-DAOS 0,2 mmolll
Peroxidase 1,8 kU/L
Ascorbato oxidase 2,0 kUL
Colesterol esterase 1,0 kUL
Colesterol oxidase 50 kUL

Anticorpo B-lipoproteinas anti-humano

PREPARAGAO DOS REAGENTES
Os reagentes sao liquidos, prontos a utilizar.

MATERIAL NECESSARIO, MAS NAO FORNECIDO COM O DISPOSITIVO

Pode ser utilizado qualquer instrumento com controlo de temperatura de 37 +0,5 °C capaz de ler a absor-
vancia a 600 / 700 nm; equipamento geral de laboratério.

HDL C CAL, N° de cat. BLT00072

ERBA NORM 4x5, N° de cat. BLT00080

ERBA NORM 10x5, N° de cat. XSYS0123

ERBA PATH 4x5, N° de cat. BLT00081

ERBA PATH 10x5, N° de cat. XSYS0124

ESTABILIDADE E CONSERVAGAO

Os reagentes n&o abertos s&o estaveis até a data de validade indicada no frasco e no rétulo do kit quando
armazenados a 2-8 °C. Depois de abertos, os reagentes sdo estaveis até a data de validade a 2-8 °C
se forem armazenados em condi¢cdes adequadas, cuidadosamente fechados, protegidos da luz e sem
qualquer contaminagéo.

COLHEITA E MANUSEAMENTO DE ESPECIMES

Recomenda-se o cumprimento da norma ISO 15189 e das instrugdes do laboratério.

Para a colheita e preparagé@o de amostras, utilize apenas tubos ou recipientes de colheita adequados.
Apenas os espécimes enumerados abaixo foram testados e considerados aceitaveis.

Soro.

Plasma: Plasma de heparina de Li.

Podem ser utilizadas amostras em jejum e sem jejum*®.

Os tipos de amostras enumerados foram testados com uma selegéo de tubos de colheita de amostras
comercialmente disponiveis na altura dos testes, ou seja, ndo foram testados todos os tubos disponiveis
de todos os fabricantes. Os sistemas de recolha de amostras de varios fabricantes podem conter materiais
diferentes que, em alguns casos, podem afetar os resultados do teste. Ao processar amostras em tubos
primarios (sistemas de recolha de amostras), siga as instrugdes do fabricante do tubo. Centrifugue as
amostras que contenham precipitados antes de efetuar o ensaio.

Consulte a secgédo Limitagdes e Interferéncias para mais informagdes sobre possiveis interferéncias nas
amostras.

Estabilidade no soro / plasma®: 2 dias a 20-25°C
7 dias a 4-8°C
3 meses a -20°C

Elimine as amostras contaminadas.

CALIBRAGAO

Recomenda-se a calibragdo com o calibrador de HDL C CAL.

Calibragéo de 2 pontos (branco e calibrador); recomenda-se 4gua destilada como branco
Frequéncia de calibrag@o: recomenda-se a realizagéo de uma calibragéo

« apds mudanca de lote de reagente

« conforme exigido pelos procedimentos internos de controlo da qualidade

CONTROLO DA QUALIDADE

Para o controlo da qualidade, recomenda-se a utilizagdo do ERBA NORM e do ERBA PATH.

Os intervalos e limites de controlo devem ser adaptados de acordo com os requisitos de cada laboratério. Os
valores obtidos devem situar-se dentro dos intervalos definidos. Cada laboratério deve estabelecer medidas
corretivas se os valores se situarem fora dos limites definidos.

RASTREABILIDADE
Este método, o calibrador de HDL/LDL e os controlos ERBA NORM e ERBA PATH foram normalizados em
relagao ao método de referéncia UCMH do US CDC.

PROCEDIMENTO DE ENSAIO
Comprimento de onda: 600/700 nm
Cuvete: 1 cm

N° de cat. Nome da embal Embal (contetido) Reagente em branco Calibrador Amostra
= R ;3'0 R 3% 30T Reagente 1 0,900 ml 0,900 ml 0,900 ml
BLT00030 HDL C DIRECT 240 instrucées de utilizacio ’ Ampstra - - 0,010 ml
slrugoes de Ullizaca Calibrador — 0,010 ml —
Agua destilada 0,010 ml - -

Misture e, apds 5 minutos de incubagao, leia a absorbancia inicial para o branco A
calibrador A..- Depois acrescente:

| Reagente 2 | 0,300 ml | 0,300 ml |

Misture e, apés 5 minutos de incubagao, leia a absorbancia final para o branco A,

aamostraA_ eo

i

0,300 ml |
aamostraA_ e o calibrador

bl?
cal®
Calcule a absorbancia resultante como a diferenga entre a absorbancia final e a inicial A = (A, A

CALcuLO

eac = Awimac)

o™ A

Colesterol HDL (mg/dl) = ——— xC,

C_, = concentragéo do calibrador
-A

cal

cal

CONVERSAO DE UNIDADES
mg/dl x 0,026 = mmol/l

VALORES ESPERADOS"

ol

No soro: Masculino Feminino
59a 38-75 36-73 mg/dI
10-14 a 37-74 37-70 mg/dI
15-19 a 30-63 35-74 mg/dI
20-24 a 30-63 33-79 mg/dl
25-29a 31-63 37-83 mg/dl
30-34 a 28-63 36-77 mg/dl
35-39a 29-62 34-82 mg/dI
40-44 a 27-67 34-88 mg/dI
45-49 a 30-64 34-87 mg/dI
50-54 a 28-63 37-92 mgy/dl
55-59 a 28-71 37-91 mg/dl
60-64 a 30-74 38-92 mgydl
65-69 a 30-75 35-96 mg/dI
>69 a 31-75 33-92 mg/dI
Classificagaodo Painel de Tr de Adultos IlI*e:
Baixo <40 mg/dl

Elevado > 59 mg/dI

Recomenda-se que cada laboratério verifique este intervalo ou obtenha um intervalo de referéncia para
a populagdo que serve.

DESEMPENHO ANALITICO

Os dados contidos nesta secgéo séo representativos do desempenho do sistema automéatico ERBA XL-640.
Os dados obtidos no seu laboratério podem diferir destes valores.

Limite de quantificacao: 0,48 mg/d|

O limite de quantificagao representa o nivel mais baixo mensuravel da substancia a analisar. E calculada
como a atividade determinada da amostra diluida para ter um CV <20 % (n = 30).

Linearidade: 208 mgy/dl
Alinearidade ¢ a atividade medida mais elevada com recuperagéo dentro de +10 % do valor tedrico.

Precisao:
A precisao foi determinada utilizando controlos num protocolo interno com repetibilidade (n = 20) e precisdo
intermédia (2 aliquotas por andlise, 2 analises por dia, 20 dias). Foram obtidos os seguintes resultados:

Repetibilidade Média DP cv Precisdo_ Média DP cv

(mgldl) | (mg/dl) | (%) intermédia (mgldl) | (mg/dl) | (%)
Amostra 1 41,7 0,29 0,70 Amostra 1 41,1 1,05 2,55
Amostra 2 79,9 0,47 0,59 Amostra 2 79,6 1,84 2,31

Exatidao
Foram utilizados dois materiais de controlo validados diferentes. O desvio determinado é de -3,7 % para
o valor-alvo de 55,4 mg/dl e de -6,9 % para o valor-alvo de 83,8 mg/dI.

Comparacao

Uma comparacdo entre o sistema automatico XL-640 COLESTEROL HDL DIRECTO (y) e um teste
disponivel no mercado (x) utilizando 130 amostras apresentou os seguintes resultados:

Regresséao linear:

y = 1,047x - 4,550 mg/d| r=0,982
Passing-Bablok17:
y =1,047x - 4,654 mg/d| r=0,985

Interferéncias

Critério: Recuperag@o com um intervalo de #10 % do valor inicial da concentragdo de colesterol na

amostra sem substancias interferentes.

As seguintes substancias néo interferem: hemoglobina até 12,5 g/l, bilirrubina até 40 mg/dl, triglicé-

ridos até 850 mg/dl.

A N-acetilcisteina, o Metamizol e o Acetaminofeno (Paracetamol), incluindo o seu metabolito N-acetil-

-p-benzoquinona imina, podem causar resultados falsos negativos'®1°.

Limitagoes:

- Reagentes deteriorados (por exemplo, excedendo a temperatura de conservagdo) podem apresentar
resultados incorretos. A absorvancia méaxima admissivel do reagente em branco, medida a 600 nm em
relagdo a agua destilada, é de 0,3.

- Uma concentragdo elevada de hemoglobina, bilirrubina e triglicéridos na amostra pode interferir com
a determinacao do colesterol HDL. Consulte o ponto Interferéncias.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Para utilizagdo em diagnéstico in vitro. Amanusear por uma pessoa habilitada e com formag&o profissional.
Qualquer incidente grave relacionado com o dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade
competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou o doente esta estabelecido.

Protecao da saude

As matérias-primas de origem animal usadas s&o acompanhadas de um certificado sanitério oficial do veterina-
rio do estado. Os componentes animais foram recolhidos de animais saudaveis sob os cuidados de um veteri-
nario registado e estavam aparentemente isentos de doencas infecciosas e contagiosas e de parasitas nocivos.
No entanto, este material deve ser manuseado como se fosse suscetivel de transmitir doengas infecciosas.

Identificacdo dos perigos de acordo com o Regulamento (CE) n.” 1272/2008

R1
UFI: PAWG-4WA6-3J5S-PM0Q

Atengao
Contém: massa de reagao de: 5-cloro-2-metil-4-isotiazolin-3-ona e 2-metil-2H-isotiazol-3-ona
Adverténcia de perigo:
H317 Pode provocar uma reacgdo alérgica cutanea.
Recomendagao de prudéncia:
P280 Wear protective gloves/protective clothing/eye protection.
P280 Usar luvas de protecéo/vestuario de protegao/protecéo ocular.
P303 +P361+P353 SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE (ou o cabelo): retirar imediatamente
toda a roupa contaminada. Enxaguar a pele com &agua ou tomar um duche.
P333+P313 Em caso de irritagdo ou erupgdo cutanea: consulte um médico.

R2
EUH208 Contém massa de reagdo de: 5-cloro-2-metil-4-isotiazolin-3-ona e 2-metil-2H-isotiazol-3-ona.
Pode provocar uma reagéo alérgica.

GESTAO DE RESiDUOS
Consulte os requisitos legais locais.

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
CC/IFU/066/26/A Data de revisdo: 13. 3. 2026
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HDL CHOLESTEROL DIRECT

Kat. ¢. Nazov Balenie

BLT00030 HDL C DIRECT 240 R1: 3 x 60 ml, R2: 3 x 20 ml, navod na pouzitie
@ c € 2797
UCEL POUZITIA

Diagnosticka stiprava na fotometrické kvantitativne in vitro stanovenie HDL cholesterolu v ludskom sére a plaz-
me na réznych automatickych systémoch. V kombinacii s dal$imi parametrami je uréena na screening, monito-
rovanie a diagnostiku ischemickej choroby srdca. Iba na odborné pouZitie v klinickych laboratériach.

KLINICKY VYZNAM

Lipoproteiny s vysokou hustotou (HDL) tvoria jednu z hlavnych tried plazmatickych lipoproteinov. St synte-
tizované v peceni ako komplexy apolipoproteinu a fosfolipidu a st schopné zachytavat cholesterol a prena-
$at ho z tepien do pecene, kde sa cholesterol premiefia na Zl¢ové kyseliny a vylu¢uje sa do Ereva. Inverzny
vztah medzi hladinami HDL cholesterolu (HDL C) v sére a vyskytom/prevalenciou koronarnej choroby srdca
(CHD) bol preukazany v rade epidemiologickych studii. Vyznam HDL C ako rizikového faktora pre CHD
je dnes uznavany. Presné meranie HDL C ma zasadny vyznam pri posudzovani rizika CHD u pacientov.

PRINCiP METODY

Protilatka proti ludskym B-lipoproteinom v R1 sa viaZe na iné lipoproteiny (LDL, VLDL a chylomikrény) ako

HDL. Vytvorené komplexy antigén-protilatka blokuju enzymovu reakciu po pridani R2. Cholesterolesteraza

(CHE) a cholesteroloxidaza (CHO) v R2 reaguju iba s HDL cholesterolom. Peroxid vodika (H,0,) vznikajuci

pri reakciach enzymov s HDL cholesterolom poskytuje modro zafarbeny komplex pri oxidativnej kondenza-

cii F-DAOS [N-ethyl-N-(2-hydroxy-3-sulfopropyl)-3,5-dimethoxy-4-fluoroanilin, sodna sol] a 4-aminoantipy-

rinu (4-AAP) v pritomnosti peroxidazy (POD)"?3.
Protilatka proti ludskym

LDL, VLDL, Chylomikrénom antigén-protilatka komplex

B-lipoproteinom

CHO, CHE

HDL+H,0+O, Af-cholestenon + Mastné kyseliny + H,0,

Peroxids
H,0, + F-DAOS + A-AAP &» Modré farbivo + H,0

Absorbancia modrého farbiva merana pri 600 nm je imerna koncentracii HDL cholesterolu vo vzorke.
ZLOZENIE CINIDIEL
R1

Goodov pufer (pH 7,0) 30 mmol/l
4-aminoantipyrin 0,9 mmol/l
Peroxidaza 2,4 kU
Askorbatoxidaza 2,7 kU
Protilatka proti ludskym B-lipoproteinom

R2

Goodov pufer (pH 7,0) 30 mmol/l
Cholesterolesteraza 4 ku/
Cholesteroloxidaza 20 ku/
F-DAOS 0,8 mmol/l
ZLOZENIE REAKCNEJ ZMESI

Goodov pufer (pH 7,0) 29,8 mmolll
4-aminoantipyrin 0,67 mmol/l
F-DAOS 0,2 mmol/l
Peroxidaza 1,8 kU/
Askorbatoxidaza 2,0 kui
Cholesterolesteraza 1,0 kU
Cholesteroloxidaza 50 kU

PRiIPRAVA PRACOVNYCH ROZTOKOV
Cinidla su kvapalné, pripravené na pouZitie.

POTREBNY MATERIAL, ALE NEDODAVANY SO SUPRAVOU

Analyzator s regulaciou teploty 37 +0,5 °C, ktory je schopny odg¢itat absorbanciu pri 600/700 nm, zakladné
laboratérne vybavenie.

HDL C CAL, kat. €. BLT00072

ERBA NORM 4x5, kat. ¢. BLTO0080

ERBA NORM 10x5, kat. ¢. XSYS0123

ERBA PATH 4x5, kat. €. BLT00081

ERBA PATH 10x5, kat. €. XSYS0124

STABILITA A SKLADOVANIE

Neotvorené ¢inidla, skladované pri 2-8 °C, su stabilné do doby exspiracie vyznacenej na obale.

Cinidla st pripravené na pouzitie. Po otvoreni su &inidla stabilné do doby exspiracie, ak su skladované pri
2-8 °C vo vhodnych podmienkach, po pouziti dobre uzavreté a chranené pred svetiom a kontaminaciou.

ODBER VZORIEK A PRIPRAVA

Odportca sa dodrziavat ISO 15189 a laboratérne pokyny.

Na odber a pripravu vzoriek pouZivajte iba vhodné skimavky alebo odberové nadobky.

Iba niZSie uvedené vzorky boli testované a su prijatelné:

Sérum

Plazma: Li-heparinizovana

Je mozné pouzit vzorky nalacno aj nenalaéno®®.

Uvedené druhy vzoriek boli testované s vybranymi typmi odberovych skiimaviek, ktoré boli komeréne dostupné
v danej dobe, tzn. Ze do testu neboli zaradené vsetky typy skimaviek od vSetkych vyrobcov. Systémy odberu
vzoriek réznych vyrobcov mdzu obsahovat rézne materialy, ktoré mézu mat v niektorych pripadoch zasadny
vplyv na vysledky. Pri spracovani vzoriek v primarnych skiimavkach (systémy odberu vzoriek) dodrZujte pokyny
ich vyrobcov. Pred vykonanim testu oddelte zrazeniny vo vzorkach centrifugéaciou. Podrobnosti o moznych ob-
medzeniach néjdete v Casti Interferencie.

Stabilita v sére / plazme®: 2 dni pri 20-25°C

7 dni pri 4-8°C

3 mesiace pri -20 °C

Nepouzivajte kontaminované vzorky.

KALIBRACIA

Na kalibraciu sa odporti¢a HDL C CAL.

Dvojbodova kalibracia (blank a kalibrator); ako blank sa odportca destilovana voda.
Frekvencia kalibracie: odportca sa vykonavat kalibréciu:

« pri zmene $arze reagencii

« podla poziadaviek internych postupov kontroly kvality

KONTROLA KVALITY

Na kontrolu kvality sa odpori¢a ERBA NORM a ERBA PATH.

Intervaly a limity kontrol by mali byt nastavené podla poZiadaviek kazdého jednotlivého laboratéria. Ziskané
hodnoty by mali spadat do definovanych intervalov. Kazdé laboratérium by malo stanovit napravné opatrenia,
ak hodnoty prekrocia definované rozmedzie.

NADVAZNOST

Metdda, kalibrator HDL C CAL a kontroly ERBA NORM a PATH boli $tandardizované podla US CDC refe-
ren¢nej metédy UCMH.

POSTUP MERANIA

Vinova dizka: 600/700 nm

Kyveta: 1 cm
Reagenény blank Kalibrator Vzorka
Cinidlo 1 0,900 ml 0,900 mi 0,900 ml
Vzorka — — 0,010 ml
Kalibrator - 0,010 ml =
Destilovana voda 0,010 ml —

Premie$a sa a po 5 min. inkubacie (pri 37 °C) sa zmeria pociato¢na absorbancia blanku A,

o VZOTKy A,
a kalibratora A,,. Potom sa prida:
[ Cinidio 2 [ 0,300 ml [ 0,300 ml [ 0,300 ml |

Premiesa sa a po 5 min. inkubéacie sa zmeria pociatotna absorbancia blanku A, vzorky A  a kalibratora A, . Vy-
pocita sa vysledna absorbancia ako rozdiel medzi kone¢nou a pociato&nou absorbanciou A= (A, A

konecna Doéwa(or‘,ne)‘

rba’

VYPOCET

AsA, .
HDL cholesterol (mmol/l) = ———— x C,, C,,, = hodnota v kalibratore

A=Ay
PREPOCET JEDNOTIEK
mg/dL x 0,026 = mmol/l
REFERENCNE HODNOTY"s
Sérum: Muzi: eny:
5-9 rokov 38-75 36-73 mmol/|
10-14 rokov ~ 37-74 37-70 mmol/l
15-19 rokov ~ 30-63 35-74 mmol/l
20-24 rokov 3063 33-79 mmol/l
25-29 rokov  31-63 37-83 mmol/l
30-34 rokov  28-63 36-77 mmol/l
35-39 rokov  29-62 34-82 mmol/l
40-44 rokov ~ 27-67 34-88 mmol/l
45-49 rokov  30-64 34-87 mmol/l
50-54 rokov 2863 37-92 mmol/l
55-59 rokov ~ 28-71 37-91 mmol/l
60-64 rokov  30-74 38-92 mmol/l
65-69 rokov  30-75 35-96 mmol/l
>69 rokov 31-75 33-92 mmol/l

Klasifikaény panel lll na lie€bu dospelych'®:

Nizky HDL-chol <40 mg/dl

Vysoky HDL-chol >59 mg/dl

Odport¢a sa, aby si kazdé laboratérium overilo rozsah referenéného intervalu pre populéciu, pre ktoru
zaistuje laboratérne vySetrenie.

VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY ;
Vykonnostné charakteristiky boli ziskané na automatickom systéme ERBA XL-640. Udaje ziskane vo vasom
laboratériu sa mézu od tychto hodnét odliSovat.

Dolna medza stanovitel'nosti: 0,012 mmol/I
Dolna medza stanovitelnosti oznacuje najnizsiu meratelnt hodnotu analytu. Je vypocitana ako stanovena
aktivita zriedenej vzorky s CV <20 % (n = 30).

Linearita: 5,41 mmol/l
Linearita je najvy$Sia namerana aktivita s vytaznostou +10 % od teoretickej hodnoty.

Presnost:

Presnost bola stanovena pouzitim kontrolnych materidlov podla interného protokolu s opakovatelnostou
(n = 20) a medzilahlou presnostou (2 alikvoty v jednom merani, 2 merania denne, 20 dni). Boli ziskané
nasledujuce vysledky:

" , | Priemer SD cv Medzilahla Priemer SD
Opakovatelnost' | o) | (mmoln)| (%) presnost (mmol/l) [(mmolnt)] (%)
Vzorka 1 1,08 | 0,008 | 0.70 Vzorka 1 1,07 | 0,027 | 255
Vzorka 2 2,08 | 0,012 | 0,59 Vzorka 2 2,07 | 0048 | 2,31

Spravnost’

Boli pouzité dva rézne validované kontrolné materialy. Stanoveny bias je -3,7 % pre hodnotu 1,44 mmol/l
a-6,9 % pre hodnotu 2,18 mmol/I.

Porovnanie

Hodnoty HDL CHOLESTEROL DIRECT, stanovené na automatickom systéme XL-640 (y), boli porovna-
né s komeréne dostupnym testom (x):

Pocet vzoriek (n) = 130

Linearna regresia: r=0,982
y =1,047x - 0,118 mmol/l
Passing-Bablok'":

y = 1,047x - 4,654 mg/d| r=0,985

INTERFERENCIA

Kritérium: vytaznost v ramci 10 % pociatoc¢nej hodnoty HDL cholesterolu vo vzorke bez interferujlcich latok.
Nasledujuce analyty neinterferuju:

hemoglobin do 12,5 g/l, bilirubin do 40 mg/dl, triglyceridy do 850 mg/dl.

N-acetylcystein, metamizol a acetaminofén (paracetamol), vratane jeho metabolitu N-acetyl-p-benzochi-noni-
minu, mdze spdsobit falosne negativne vysledky'® 1,

Obmedzenia

- Zhor$ena kvalita ¢inidiel (napriklad prekrocenim skladovacej teploty) méze sposobit nespravne vysledky.
Minimalna povolena absorbancia blanku pri 600 nm oproti destilovanej vode je 0,3.

- Vysoké koncentracie hemoglobinu, bilirubinu a triglyceridov vo vzorke mézu interferovat so stanovenim
HDL cholesterolu. Rovnako mézu interferovat aj niektoré lieciva. Pozri odstavec Interferencie.

VAROVANIA A POKYNY NA BEZPECNE ZAOBCHADZANIE

Uréené na in vitro diagnostické pouzitie opravnenou a odborne spdsobilou osobou. Akykolvek zavazny
incident, ku ktorému doslo v suvislosti s tymto prostriedkom, musi byt ohlaseny vyrobcovi a prislusnému
organu krajiny, v ktorej sa pouzivatel a/alebo pacient nachadza.

Ochrana zdravia

Pouzité materialy ZivociSneho povodu su sprevadzané oficialnym osvedCenim o zdravotnej nezavadnosti
od $tatneho veterinarneho lekara. Zivocisne zlozky boli odobraté od zdravych zvierat v starostlivosti regis-
trovaného veterinara a boli zjavne bez infekénych a nakazlivych choréb a $kodlivych parazitov. S tymto
materidlom by sa v8ak aj napriek tomu malo zaobchadzat ako s potenciélne infekénym.

Identifikacia nebezpecnosti v sulade s Nariadenim (EC) €. 1272/2008

R1
UFI: PAWG-4WA6-3J5S-PM0Q

Pozor
Obsahuje: reakéna zmes: 5-chlér-2-methylisothiazol-3 (2H)-6nu a 2-methylisothiazol-3 (2H)-6nu
Vystrazné upozornenie:
H317 Méze vyvolat alergicki koznu reakciu.
Bezpecénostné upozornenie:
P280 Noste ochranné rukavice/ochranny odev/ochranné okuliare.
P303+P361+P353 PRI KONTAKTE S POKOZKOU (alebo vlasmi): Vyzlecte vSetky kontaminované
Casti odevu. Pokozku ihned oplachnite vodou alebo sprchou.
P333+P313 Ak sa prejavi podrazdenie pokozky alebo sa vytvoria vyrazky: vyhladajte lekarsku po-
moc/starostlivost.

EUH208 Obsahuje reakénli zmes: 5-chlér-2-metyl-4-izotiazolin-3-6nu a 2-metyl-2H-izotiazol-3-6nu. M6ze
vyvolat alergicku reakciu.

NAKLADANIE S ODPADMI
Likvidacia odpadovych materialov musi prebiehat v stlade s miestnymi predpismi.

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
CC/IFU/066/26/A Datum revizie: 13. 3. 2026
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