LDL CHOLESTEROL DIRECT

Cat. No.
BLT00042

Pack Name

LDL C DIRECT 240

Packaging (Content)

R1: 3 x 60 mL, R2: 3 x 20 mL, instruction for use
@ c € 2797
INTENDED USE

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

CLINICAL SIGNIFICANCE

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

Accurate measurement of LDL Cholesterol is of vital importance in therapies which focus on lipid reduc-
tion to prevent atherosclerosis or reduce its progress and to avoid plaque rupture.

PRINCIPLE

When a sample is mixed with Reagent 1, the protective reagent binds to LDL and protects LDL
from enzyme reactions. Cholesterol esterase (CHE) and cholesterol oxidase (CHO) reacts with
non-LDL lipoproteins (chylomicrons, VLDL, HDL). Hydrogen peroxide produced by the enzyme
reactions with non-LDL cholesterol is decomposed by catalase in Reagent 1. When Reagent 2 is
added, the protective reagent is removed from LDL and catalase is inactivated by sodium azide. In
this second process, CHE and CHO react only with LDL cholesterol. Hydrogen peroxide produced
by the enzyme reactions with LDL cholesterol yields a colour complex upon oxidative condensa-
tion with H-DAOS [N-(2-hydroxy-3-sulfopropyl)-3,5-dimethoxyaniline] and 4-aminoantipyrine in the
presence of peroxidase (POD)"2.

1.

LDL + Reagent 1 == Protected LDL

CHO, CHE
HDL, VLDL, Chylomicrons == A‘-cholestenone + H,0,

Catalase
H,0, —® H,0

22 2

2.
Protected LDL + Reagent 2 =—— | DL

CHO, CHE
LDL = A‘“-cholestenone + H,0,
POD
H,0, + 4-AAP + H-DAOS =—————9 Blue dye + H,0
The absorbance of the blue dye at 600 nm is proportional to the LDL cholesterol concentration in
the sample.

REAGENT DESCRIPTION AND COMPOSITION

R1

Good’s buffer (pH 6.8) 25 mmol/L
H-DAOS 0.64 mmol/L
Cholesterol esterase 5 kUL
Cholesterol oxidase 5 kUL
Catalase 1 kUL
R2

Good’s buffer (pH 7.0) 25 mmol/L
4-aminoantipyrine 3.4 mmol/L
Peroxidase 20 kU/L
Sodium azide <01 %
COMPOSITION OF REACTION MIXTURE

Good's buffer 25 mmol/L
4-aminoantipyrine 0.84 mmol/L
H-DAOS 0.47 mmol/L
Cholesterole esterase 3.7 kUL
Cholesterole oxidase 3.7 kUL
Catalase 0.7 kUL
Peroxidase 5 kUL
Sodium azide <0.025 %

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.

LDL C CAL, Cat. No. BLT00073

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 for 60 days at 2—8 °C if stored at appropriate conditions,
closed carefully, 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 col-
lection 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®: 1 days at 20-25 °C
7 daysat 4-8°C
3 months at -20 °C
Discard contaminated specimens.

CALIBRATION

Calibration with LDL 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 require-

rba’

ments. 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, LDL C CAL calibrator and controls ERBA NORM and ERBA PATH have been
standardized against the US CDC Reference Method BQ.

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 A, sample A_, and calibrator A _,.
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= (AF\NAL - AIN\T\AL)'
CALCULATION

bl

Asam- A
LDL cholesterol (mg/dL) = —— x C
A -A

cal = ol

C_, = calibrator concentration

cal

UNIT CONVERSION
mg/dL x 0.026 = mmol/L

EXPECTED VALUES"

In serum: Male Female

5-9y 63-129  68—140 mg/dL
10-14y 64-133  68—136 mg/dL
15-19y 62—-130  59—137 mg/dL
20-24y 66—147  57—159 mg/dL
25-29y 70-165  71-164 mg/dL
30-34y 78-185  70—156 mg/dL
35-39y 81-189  75-172 mg/dL
40-44y 87-186  74—174 mg/dL
45-49y 97-202  79-186 mg/dL
50-54y 89-197  88-201 mg/dL
55-59y 88-203  89-210 mg/dL
60-64y 83-210 100-224 mg/dL
65-69y 98-210  92-221 mg/dL
>69y 88-186  96—206 mg/dL
Coronary heart disease risk:

Optimal <100 mg/dL

Near/above optimal
Bprderline high

100-129 mg/dL

130-159 mg/dL

High 160-189 mg/dL

Very high >189 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: 0.65 mg/dL
Limit of quantification represents the lowest measurable analyte level. It is calculated as the deter-
mined activity of diluted sample to have CV <20 % (n = 30).

Linearity: 413 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
intermediate precision (2 aliquots per run, 2 run per day, 20 days). The following results were ob-
tained:

- Mean SD cv Intermediate Mean SD cv
Repeatability | mgdL) | (mg/dL) | (%) precision (mg/dL) |(mg/dL)| (%)
mple 1 927 | 052 | 057 ple 1 943 | 1.86 | 1.98
Sample 2 1632 | 085 | 052 Sample 2 1651 | 3.45 | 2.09
Accuracy

Two different validated control materials were used. Determined bias is 2.9 % at the target
value 128.8 mg/dL and -1.7 % at the target value 188.5 mg/dL.

Comparison
A comparison between XL-640 automatic system LDL CHOLESTEROL DIRECT (y) and a com-
mercially available test (x) using 140 samples gave following results:

Linear regression:

y =0.947x + 10.719 mg/dL r=0.976

Passing-Bablok":

y =0.962x + 8.385 mg/dL

Interferences

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

Following substances do not interfere: haemoglobin up to 12.5 g/L, bilirubin up to 36 mg/dL,
triglycerides up to 850 mg/dL.

N-acetylcysteine, Metamizole and Acetaminofen (Paracetamol) including its metabolite N-ace-
tyl-p-benzoquinone imine may cause false-negative results'>.

Limitations:

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

- Highconcentrationofhaemoglobin, bilirubinandtriglyceridesinsamplecaninterferewithdetermination
of LDL cholesterol. See paragraph Interferences.

WARNING AND PRECAUTIONS

For in vitro diagnostic use. To be handled by entitled and professionally educated person. Any se-
rious 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.

r=0.974

Hazards identification in accordance with Regulation (EC) No 1272/2008
R1

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

EUH210 Safety data sheet available on request.

R2

EUH208 Contains Alcohols, C11-15-secondary, ethoxylated. May produce an allergic reaction.
EUH210 Safety data sheet available on request.

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/073/26/A Date of revision: 13. 3. 2026



LDL CHOLESTEROL DIRECT

rba’

" - - NAVAZNOST
Kat. &. Nézev Baleni Metoda, kalibrator LDL C CAL a kontroly ERBA NORM a PATH byly standardizovany podle US
BLT00042 LDL CDIRECT 240 | R1: 3 x 60 ml, R2: 3 x 20 ml, névod k pouziti CDC referencni metody BQ.
POSTUP MERENI
| | VInova délka: 600/700 nm

@ c € 2797 IVD Kyveta: 1 cm
UCEL POUZITI Reagenéni blank Kalibrator Vzorek
Diagnosticka souprava pro fotometrické kvantitativni in vitro stanoveni LDL cholesterolu v lidském séru Cinidlo 1 0,900 ml 0,900 ml 0,900 ml
a plazmé na rtiznych automatickych systémech. VV kombinaci s dal$imi parametry je souprava ur¢ena Vzorek - - 0,010 ml
pro screening, monitorovani a diagnostiku ischemické choroby srdecni a poruch metabolismu lipopro- Kalibrator - 0,010 ml -
teint. Pouze pro odborné pouziti v klinickych laboratofich. Destilovana voda 0,010 ml — —

KLINICKY VYZNAM

Lipoproteiny s nizkou hustotou (LDL) jsou syntetizovany v jatrech plsobenim rtznych lipolytickych
enzymu na lipoproteiny s velmi nizkou hustotou bohaté na triglyceridy (VLDL). Existuji specifické LDL
receptory, které usnadriuji eliminaci LDL z plazmy jaternimi parenchymovymi burikami. Bylo prokaza-
no, ze vétsina cholesterolu ulozeného v aterosklerotickych placich pochazi z LDL. Z tohoto dlivodu je
parametrti, pokud jde o koronarni aterosklerézu.

Presné méreni LDL cholesterolu ma zasadni vyznam pii terapiich, které se zaméfuji na snizovani
hladiny lipidu s cilem zabranit ateroskleréze nebo omezit jeji progresi a zabranit rupture platu.

PRINCIP METODY
Po smichani vzorku s ¢inidlem 1 se ochranné ¢inidlo navaze na LDL a chrani LDL pfed enzymovymi
reakcemi. Cholesterolesteraza (CHE) a cholesteroloxidédza (CHO) reaguiji s lipoproteiny, které ne-
jsou LDL (chylomikrony, VLDL, HDL). Peroxid vodiku vznikajici pfi enzymovych reakcich s ne-LDL
cholesterolem je rozkladan katalazou v ¢inidle 1. Po pfidani ¢inidla 2 se ochranné ¢inidlo z LDL
odstrani a kataldza se inaktivuje azidem sodnym. V tomto druhém procesu reaguji CHE a CHO
pouze s LDL cholesterolem. Peroxid vodiku vznikajici reakci enzymu s LDL cholesterolem poskytuje
barevny komplex pfi oxidativni kondenzaci s H-DAOS [N-(2-hydroxy-3-sulfopropyl)-3,5-dimethoxya-
nilinem] a 4-aminoantipyrinem v pfitomnosti peroxidazy (POD)"2.
1.

LDL + €inidlo 1 == chranény LDL

CHO, CHE
HDL, VLDLD, Chylomikromy = A‘*-cholestenon + H,0,

Katalaza
H,0, = H.,0

chranény LDL + €inidlo 2 =—————————————p DL

CHO, CHE
LDL =————9 A’-cholestenon + H,0,

Peroxidaza
H,0, + 4-AAP + H-DAOS =————————— Modré barvivo + H,0

Absorbance modrého barviva méfena pfi 600 nm je umérna koncentraci LDL cholesterolu ve vzorku.
SLOZENI CINIDEL

R1

Gooduv pufr (pH 7,0) 25 mmol/l
H-DAOS 0,64 mmol/l
Cholesterolesteraza 5 kU/
Cholesteroloxidaza 5 kU/l
Katalaza 1 kU
R2

Gooduv pufr (pH 7,0) 25 mmol/l
4-aminoantipyrin 3,4 mmol/l
Peroxidaza 20 kU/
Azid sodny <0,1 %
SLOZENi REAKCNI SMESI

Gooduv pufr (pH 7,0) 25 mmol/l
4-aminoantipyrin 0,84 mmol/l
H-DAOS 0,47 mmol/l
Cholesterolesteraza 3,7 kUl
Cholesteroloxidaza 3,7 kUl
Katalaza 0,7 kU/I
Peroxidaza 5 kU/l
Azid sodny <0,025 %

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.

LDL C CAL, kat. ¢. BLT00073

ERBA NORM 4x5, kat. ¢. BLT00080

ERBA NORM 10x5, kat. ¢. XSYS0123

ERBA PATH 4x5, kat. ¢. BLT00081

ERBA PATH 10x%5, kat. ¢. XSYS0124

STABILITA A SKLADOVANI

Neoteviena Cinidla, skladovana pfi 2-8 °C, jsou stabilni do doby expirace vyznacené na obale.
Cinidla jsou pfipravena k pouziti. Po otevfeni jsou ¢inidla stabilni do dobu 60 dni, pokud jsou
skladovana pfi 2-8 °C ve vhodnych podminkach, po pouziti dobfe uzaviena a chranéna pred
svétlem a kontaminaci.

ODBER VZORKU A PRiIPRAVA

Je doporuéeno dodrzovat ISO 15189 a laboratorni pokyny.

Pro odbér a pfipravu vzorkd pouZzivejte pouze vhodné zkumavky nebo odbérové nadobky.

Pouze nize uvedené vzorky byly testovany a jsou prijatelné:

Sérum

Plazma: Li-heparinizovana

Lze pouzit vzorky nalacno i ne-nala¢no’.

Uvedené druhy vzorkl byly testovany s vybranymi typy odbérovych zkumavek, které byly komer¢-
né dostupné v dané dobé, tzn. Ze do testu nebyly zafazeny vSechny typy zkumavek vSech vyrob-
cli. Systémy odbéru vzorkl rtiznych vyrobcti mohou obsahovat rizné materidly, které mohou mit
v nékterych pfipadech zasadni vliv na vysledky. PFi zpracovani vzorkd v primarnich zkumavkach
(systémy odbéru vzorku) dodrzujte pokyny jejich vyrobce.

Pred provedenim testu oddélte srazeniny ve vzorcich centrifugaci.

Podrobnosti o moznych omezenich naleznete v sekci Interference.

Stabilita v séru / plazmé3: 1 den pfi 20-25°C
7 dni pfi 4-8°C
3 mésice pii -20 °C
Nepouzivejte kontaminované vzorky.
KALIBRACE
Ke kalibraci se doporu¢uje LDL 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 postupl kontroly kvality
KONTROLA KVALITY
Ke kontrole kvality se doporucuje ERBA NORM a ERBA PATH.
Intervaly a limity kontrol by mély byt nastaveny podle poZzadavku kazdé jednotlivé laboratore. Ziska-
né hodnoty by mély spadat do definovanych intervalt. Kazda laboratof by méla stanovit napravna
opatreni, pokud hodnoty prekro¢i definované rozmezi.

Promicha se a po 5 min. inkubace (pfi 37 °C) se zméFi pocatecni absorbance blanku A, vzorku A
a kalibratoru A, . Pak se pfida:

[ Cinidio 2 | 0,300 ml | 0,300 ml | 0,300 ml |
Promicha se a po 5 min. inkubace se zmé&fi kone¢na absorbance blanku A, vzorku A , a kalib-

ratoru A, . Vypocita se vysledna absorbance jako rozdil mezi konecnou a pocatecni absorbanci
A= (Akoneéné —-A

'pocateéni/*
VYPOCGET

A -
LDL cholesterol (mmol/l) = ———=x C, C,,, = hodnota v kalibratoru

PREPOCET JEDNOTEK
mg/dL x 0,026 = mmol/l

REFERENCNi HODNOTY"

Sérum: Muzi Zeny

5-9 let 1,63-3,34 1,76-3,63 mmol/l
10-14 let  1,66-3,44 1,76-3,52 mmol/l
15-19let  1,61-3,37 1,53-3,55 mmol/l
20-24let  1,53-3,81 1,48-4,12 mmol/l
25-29let  1,81-4,27 1,84—4,25 mmol/l
30-34let 2,02-4,79 1,81-4,04 mmol/l
35-39let  2,10-4,90 1,94-4,45 mmol/l
40-44 let  2,25-4,82 1,92-4,51 mmol/l
45-49let  2,51-5,23 2,05-4,82 mmol/l
50-54 let 2,31-5,10 2,28-5,21 mmol/l
55-59 let  2,28-5,26 2,31-5,44 mmol/l
60-64 let 2,15-544 2,59-5,81 mmol/l
65-69 let  2,564-544 2,39-5,73 mmol/l
>69 let 2,28-4,82 2,49-5,34 mmol/l
Riziko ischemické choroby srdecni:
Optimum <2,59 mmol/l
Blizko optima/nad optimem  2,59-3,34 mmol/|

3,37-4,12 mmol/l

Vysoké 4,15-4,90 mmol/l

Velmi vysoké >4,90 mmol/l

Doporucuje se, aby si kazda laboratof ovéfila rozsah referenéniho intervalu pro populaci, pro
kterou zajistuje laboratorni vySetteni.

VYKONNOSTNIi CHARAKTERISTIKY

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

0,017 mmol/l

Hraniéni vysoké

Dolni mez stanovitelnosti:

vena aktivita zfedéného vzorku s CV <20 % (n = 30).

Linearita: 10,7 mmol/l
Linearita je nejvy$si namérena aktivita s vytéZnosti +10 % od teoretické hodnoty.
Presnost:

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

Pramér SD CcVv Mezilehla Pramér SD CcVv
Opakovatelnost | \moin) | mmoli)| (%) pesnost (mmolll) [(mmoln)] (%)
Vzorek 1 241 | 0014 | 057 Vzorek 1 245 | 0,048 | 198
Vzorek 2 424 | 0022 | 052 Vzorek 2 429 | 0,090 | 2,09
Spravnost

Byly pouzity dva ruzné validované kontrolni materidly. Stanoveny bias je 2,9 % pro hodnotu
3,35 mmol/l a -1,7 % pro hodnotu 4,90 mmol/l.

Srovnani

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

Pocet vzorkud (n) = 140

Linearni regrese:

y =0,947x + 0,279 mmol/l r=0,976

Passing-Bablok":

y =0,962x + 0,218 mmol/l r=0,974

Interference

Kritérium: vytéZnost v ramci +10 % pocatecni hodnoty LDL cholesterolu ve vzorku bez interferu-
jicich latek.

Nasledujici analyty neinterferuji:

hemoglobin do 12,5 g/I, bilirubin do 36 mg/d|, triglyceridy do 850 mg/dI.

N-acetylcystein, metamizol a acetaminofen (paracetamol) véetné jeho metabolitu N-acetyl-p-ben-
zochinoniminu mlze zpuUsobit fale$né negativni vysledky 3.

Omezeni

- Zhor$ena kvalita ¢inidel (napfiklad prekrocenim skladovaci teploty) muze zpUsobit nespravné vy-
sledky. Minimalni povolena absorbance blanku pfi 600 nm proti destilované vodeé je 0,3.

- Vlysoké koncentrace hemoglobinu, bilirubinu a triglycerid(i ve vzorku mohou interferovat se stano-
venim LDL cholesterolu. Stejné tak mohou interferovat néktera Iéciva. Viz odstavec interference.

VAROVANI A POKYNY PRO BEZPECNE ZACHAZENi

Ur&eno pro in vitro diagnostické pouziti opravnénou a odborné zptsobilou osobou. Jakykoliv zavazny

incident, ke kterému doslo v souvislosti s timto prostfedkem, musi byt nahlasen vyrobci a pfislusnému

organu zemé, ve které se uzivatel a/nebo pacient nachazi.

Identifikace nebezpecnosti v souladu s Narizenim (EC) ¢. 1272/2008

R1

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

EUH210 Na vyzadani je k dispozici bezpe¢nostni list.

R2
EUH208 Obsahuje Alkohol (C11-15), ethoxylat. Muze vyvolat alergickou reakci.
EUH210 Na vyzadani je k dispozici bezpecnostni list.

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/073/26/A Datum revize: 13. 3. 2026



LDL-XonecrepuvH NpsasMOMN XXUAKUMN -
onpepeneHue xonecrepuHa JINHMN

KaTt.Ne HaumeHoBaHue CopepxaHue ynakoBKku

BLT00042 LDL C DIRECT 240 | R1: 3 x 60 mn, R2: 3 x 20 MN,UHCTPYKUMS MO NPUMEHEHUIO
( E 2797 -
MPUMEHEHUE

[varHoctnyeckuin Habop Ans hOTOMETPUYECKOTO KONMYECTBEHHOTO in vitro onpeaenexust yposHs JTMHI-xone-
CTepuHa B CbIBOPOTKE W Nia3Me KpOBKU YenoBeka Ha pasnnyHbIX aBTOMaTUYeCKUX aHanusaTopax. B couetanumn
C Apyrumn napametpamm HaGOp npeaHasHayYeH aAnsa CKpUHUHIA, MOHUTOPUHIA U AUarHOCTUKA VLIeMUYECKon
6onesHu cepaua n HapyLLIeHI/IPI meTabonuama NNonpoTenHoB. Tonbko ansa FIquJeCCVIOHaJ'IbHOI'O ncnonb3osa-
HUS B KITMHUYECKUX naﬁopampmﬂx.

KIMMHUYECKOE 3HAYEHME

JIvnonpoTteunHbl Hi3koit nnotHocTy (JIMHI) cuHTE3MpytoTCA B NeYeHn noa AeicTBUEM PasnyHbIX JIMNONNTY-
Yecknx hepMeHTOB Ha NIUMOMNPOTEVHbI O4eHb HU3KOM NNOTHOCTY, GoraTble Tpurnuuepuaamu (JINIOHM). Cywe-
cTBytOT creuymduyeckue perentopbl JITHI, koTopble obneryatot BeiBeaeHwe JTTHIT 13 nnasmel ne4eHoYHbIMU
NapeHXMMaTo3HbIM1 KreTkamu. Bbino AokasaHo, YTo Gonbllas YacTb XornecTepuHa, oTraratolerocs B are-
pocknepoTudeckux bnsiikax, npoviexoaut us JMHM. Mo aToi npuinHe KoHUeHTpauws xonectepuHa JMHM
cyUTaeTCs Haubonee BaxHbIM KIMHNYECKM NPEANKTOPOM B OTHOLLEHWM KOPOHAPHOIO aTepocknepoaa.
TouHoe namepeHme yposHs JMHIM-xonectepuHa UMeET peluatoLLiee 3Ha4eHne Npu Tepaniu, HanpasneHHon Ha
CHIDKEHWE YPOBHSI NIMMIAOB C LiEeNbio NPeAoTBpALLIEHUS aTepOCKIepo3a UMk OrpaHMYEHIS! €10 MporpeccupoBa-
HWS! 1 NPeOTBpaLLIEHUS pa3pbiBa GrisiLLek.

NPUHUMUN METOOA
Mocne cmelunBaHus obpasLia ¢ peareHToM 1, 3aluTHbIN peareHT ceasbiBaeTcst ¢ JINHIM v 3awmwaet JINHM
OT hepMeHTaTUBHbIX peakumit. XonecTepuHacTepasa (X3) 1 xonectepuHokcugasa (XO) pearvpyioT ¢ nvno-
npotenHamu, kotopble He sienstotcs JIMHM (xvnomukpowel, JIMTOHT, JINBMM). Mepekvcb Bogopoaa, obpasy-
towascs npu epMeHTaTUBHbIX peakumsix ¢ He-JIMHIT xonecTepyHoM, pasnaraercs katanasoin B peareHTe
1. Mocne pobaBneHusi peareHTa 2 3alWTHbIA peareHT yaansetcs u3 JIMHI, a katanasa uHakTueupyetcs
asnagom Hatpus. B atom BTopom npouecce X3 1 XO pearupytoT Tonkko ¢ JITNHI xonectepuHom. Mepokena
Bofopoaa, obpasyoLmiicst B pesynstate peakumn depmeHTos ¢ JITNHIM-xonecTepuHom, AaeT LBETHON KOM-
nnekc npu okucnuTensHol koHaeHcauun ¢ HDAOS [N-(2-ruppokcu-3-cynbtonponun)-3,5-AuMeTokcuaHu-
TIUH] 1 4-aMuHO@HTUNMPKHOM (4-AATT) B NpucyTcTBIUM Nepokenaasbl (MOM)" 2.
1.
JIMHM + peareHT 1 m——- 3aLLMLLEHHBIV JITTHI
X0, X3
JINBM, MMOHM, XNMOMUKPOHb| - s~ A -XONECTEHOH + H202
Katanasa
—_—
H,0, H,0
2.
3awmieHHbli JITTHM + peareHT 2 s—— [1TTHI
X0, X3
JNMHN g A*-x0necTeHoH + H,0,

Mepokcupasa
H,0, + 4-AAI + H-DAOS Cuhnii kpacutens + H,0

MornoLeHne cuHero kpacuTensi, usmeperHoe npu 600 HM, MPONOPLMOHANbHO KOHLIEHTPALIMK XornecTepuHa
JINHMN B o6pasue.

OMUCAHME U COCTAB PEAFEHTOB
R1

Bydep MNyaa (pH 7,0) 25 mmonb/n
H-DAOS 0,64 mmonb/n
XonecTepuHacTepasa 5 kEa/n
XonecTepuHokcuaasa 5 kEp/n
Karanasa 1 kEn/n
R2

Bydep lN'yaa (pH 7,0) 25 mmonb/n
4-aMUHOAHTUNUPWH 3,4 mmone/n
Mepokcupasa 20 kEp/n
A3ng HaTpust <0,1 %

COCTAB PEAKLIMOHHOW CMECU
Bydep MNyaa (pH 7,0) 25 mmonb/n
4-aMUHOAHTUNUPWH 0,84 mmonb/n

H-DAOS 0,47 mmons/n
XonectepuHacTepasa 3,7 kEn/n
XonecTtepuHokcuaasa 3,7 kEn/n
Katanasa 0,7 kEn/n
Mepokcupasa 5 kEp/n

A3ung HaTpus <0,025 %

NPUroTOBJNIEHUE PABOYUX PACTBOPOB
PeareHTbl Xunakune, roTosbIe K UCNONb30BaHMIO.

HEOBXOAWMBIE MATEPUATIDbI (HE BXOOAT B KOMMMEKT NOCTABKMW)

AHnanusartop c perynupoBkoii Temnepatypbl 37 +0,5 °C, cnocoBHbI cuuTbIBaTL NOrMOLEeHWe npu
600/700 HM; 6asoBoe nabopatopHoe o6opyfoBaHuve.

LDL-XonectepuH kanubpatop - onpeaeneHne npamoro xonectepuHa JIMHIM, Kat.Ne BLT00073

OPBA HOPMA 4x5,Kat.Ne BLT00080

OPBA HOPMA 10x5, KaT.Ne XSYS0123

OPBA MATOJNOIMA 4x5, Kat.Ne BLT00081

OPBA MATOJNOIMA 10x5 Kat.Ne XSYS0124

CTABUNIbBHOCTb U XPAHEHUE

HeBckpbITble peareHTbl, XpaHsaLmecs npu Temnepatype 2—8 °C, cTabunbHbl 40 UCTEYEHUS CPOKa rOHOCTH,
YKa3aHHOro Ha ynakoBke. PeareHTbl roToBbl K Mcnonb3oBaHuio. Mocne BCKPbITUS peareHTbl cTabunbHbl B
TeveHue 60 AHEn Npy YCnoBuM XpaHeHus npu Temnepatype 2—8 °C B noaxoasLumx yCnoBusix, nocne ucnonb-
30BaHWUA NAOTHO 3aKPbIThl 1 3alLUMLLEHbI OT CBETA U KOHTaMUHaUUK.

CBOP U NMOAroTOBKA OEPA3LIOB

PekomeHayeTcsi cobritopats TpeboBaHus ctaHaapta ISO 15189 1 nabopatopHble MHCTpyKuuK. [ns c6opa v noa-
TOTOBKM 0bpa3LI0B MCTONb3YITe TOMNbKO NOAXOASLLME NPOBUPKIA N KOHTENHEPbI. TOMBKO NEepednCreHHbIE Hbke
06pa3Libl Gblv NPOTECTUPOBAHDBI U SIBMSIOTCS MPUEMTEMbIMM:

CbiBOpOTKa

Mnasva: B ka4ecTBe aHTVKOAryrsHTa [JOMyCcKaeTCs UCTIONb30BaHNE NINTUI-renapuHa.

MoxHO vcnonb3oBaTh 06pasLibl HATOLLAK W HE HaToLLaK'.

YkasaHHble TUMnbl 06pa3LoB Gbinn NPOTECTUPOBaHbI C UCTMOMNb30BaHMEM Pa3HbIX TUMOB NPOGUPOK, KOTOpble Gbinv
[I0CTYMHbI B NPOJaXe Ha TOT MOMEHT, T. €. B TECTUPOBaHMe He GbiN BKITKO4YEHb! BCe TUMbI NMPOBUPOK BCex Npo-
ussoauTenei. Cuctemsl 3a6opa 06pasLIoB pasHbIX MPOM3BOANTENEN MOTYT CoAepkaTb pasnuyHble MaTepuarsl,
KOTOpbIE B HEKOTOPbIX Crly4asix MOTYT CyLLECTBEHHO NOBMMSITL Ha peayrbTaTsl. [py 0GpaboTke 06pa3LioB B nep-
BUYHbIX MPOBUPKaXx (cucTemax Ans B3sTUs NPo6) CrieayinTe MHCTPYKLMSIM UX MPOU3BOANTENS.

IMepen NpoBeaeHUeM TecTa OTAENMTE 0cafok B 0bpasLiax MyTéM LieHTPUYrMpoBaHMS.

Monpo6Hyto MHEhOpMALIVID O BO3MOXHBIX OTPaHUHEHUSIX CM. B padene «MHTepdepupyioLLve BeLLecTBay.

C Tb B potke / 3z 1 AeHb npn 20-25°C
7 OHew npu 4-8°C
3 mecsiua npu -20°C

He ncnonb3oBaTh KOHTaMUHUPOBaHHbIE 06pasLib!

KAJIMBPOBKA

[Insi kanuBpoBKM pekoMeHayeTcst ucnonb3osaTk LDL-XonecTtepuH kanubpaTop - onpeaeneHne npsimoro
xonectepuHa JIMHM.

[lByxToueuHas kanuGpoBka (xonocTasi npoba 1 kanubpatop); B Ka4eCTBe XOMOCToN NPo6bl pekoMeHAYeTCst
MCMONb30BaTh ANCTUNNMPOBAHHYIO BOY.

YacToTa kanmbpoBKM: pekOMEeHAYeTCS NPOBOAUTL KannbpoBKy:

* MpU CMeHe NapTumn peareHTa;

* B COOTBETCTBUM C TPEGOBAHUSIMM BHYTPEHHUX NPOLIEAYP KOHTPOMS KauecTea.

KOHTPOJIb KAYECTBA

[ns KOHTpONS KayecTBa peKoOMeH/yeTca NCNoNb3oBaTb KOHTPOrbHbIe MaTepuansl IPBA HOPMA n 3PBA
MATONOIMMA. NHTepBanbl 1 Npeaerbl KOHTPONS AOMKHbI YCTaHABMBATLCA B COOTBETCTBUN C TpeBoBaHus-
MU KaXaoi oTaenbHoN nabopatopuu. MornyyeHHble 3Ha4eHUs JOMKHbI NonajaTth B ONpeAeneHHbIe MHTepBa-
nbl. Kaxxgas naGoparopus JomkHa paspaboTaTb KOppekTUpYHoLLMe Mepbl Ha Cry4aii, eCrv 3HaYeHNs BbIXO-
[SIT 38 Npefiernbl YCTAaHOBNEHHbIX MHTEPBaros.

NPOCNEXWUBAEMOCTb

[aHHbin meToz, LDL-XonectepuH kanuépartop 1 KoHTporbHble Matepuansi SPEA HOPMA n SPBA MATOJ10-
A 6binn CTaHAAPTM3MPOBaHbLI B COOTBETCTBIM C pedhepeHTHLIM MeTogom BQ CDC CLUA.

rba’

NMPOLIEAYPA AHAJIU3A
OnuHa BonHbl: 600/700 HM
Kiogeta: 1 cm

XonocTasi npo6a KanuGpatop Obpasey
PeareHT 1 0,900 mn 0,900 mn 0,900 mn
Obpasel — — 0,010 mn
KanuGpatop — 0,010 mn —
AvctunnuposatHas Boaa 0,010 mn — =

MNepemeLwats 1 nocne 5 MUHYT MHKyGauum (npu 37 °C) M3MEpUTL HauarbHYo OMTUYECKYIO NIOTHOCTL

xonocToit npobbl A, obpasiia A v kannbpatopa A . 3aTem [o6aBuTh:
| Pearent 2 | 0 300 mn | 0,300 mn | 0,300 mn |

I'Iepemeu_la'rb 1 nocne 5 MUHYT MHKY6aLmMN U3MEPUTL KOHEYHYHO OMTUYECKYIO MNOTHOCTb XOSOCTOMN MPoGbl
A, 0bpasuaA v kanubpatopa A . PaccunTaTh KOHEUHyHO ONTUYECKYHO NNOTHOCTb Kak PasHLY MexXay

KOHEUHOI 11 HAYATIBHOM OMTUYECKOH BROTHOCTBIO.

A= (Aconewan = Avavansiian)-

PACYET

JIMHM xonectepuH (MMonb/n) = C = KOHUeHTpauus kanubpatopa

anus kanue.

A

kanne ~ Non
NPEOBPA3OBAHUE EQUHUL, USMEPEHUA
wmr/an x 0,026 = Mmmonb/n
OXXUAAEMbBIE 3HAYEHUA"

CbIBOpOTKa: My>X4uHbI KeHWmHbI

5-9 net 1,63-3,34 1,76-3,63 mmonb/n
10-14 net 1,66-3,44 1,76-3,52 mmonb/n
15-19 ner 1,61-3,37 1,53-3,55 mmonb/n
20-24 net 1,53-3,81 1,48—4,12 mmonb/n
25-29 net 1,81-4,27 1,84—4,25 mmonb/n
30-34 net 2,02-4,79 1,81-4,04 mmonb/n
35-39 ner 2,10-4,90 1,94—4,45 mmonb/n
40-44 net 2,25-4,82 1,92—4,51 mmonb/n
45-49 net 2,51-5,23 2,05-4,82 mmonb/n
50-54 net 2,31-5,10 2,28-5,21 mmonb/n
55-59 net 2,28-5,26 2,31-5,44 mmonb/n
60-64 net 2,15-5,44 2,59-5,81 mmonb/n
65-69 net 2,64-5,44 2,39-5,73 Mmonb/n
>69 net 2,28-4,82 2,49-5,34 mmonb/n

Puck nwemmnyeckon 6onesHu cepaua:
OnTumanbHast KOHLEHTpaLs

Bnusko K onTyMyMy/BbiLLIE ONTUMYMa
MorpaHnyHas KOHLEHTpaLus

Bebicokwii prick 4,15—4,90 MMOSb/N

OueHb BbICOKUI pUCK >4,90 mMmonb/n

Kaxpoit nabopaTopuun pekomeHayeTcs BepudrumpoBaTh NPUBEAEHHbIE 3HaYeHVst unu paspabotats cob-
CTBEHHbIE pechepeHCHble MHTepBarbl Ans 06CnyX1BaeMoNn Nonynaumm.

AHAJIUTUYECKUE XAPAKTEPUCTUKU
[laHHble, NpVBEZEHHbIE B 3TOM pasferne, sIBMSoTCS penpe3eHTaTUBHbIMU AMs aBTOMaTUYECKOrO aHanmaa-
Topa ERBA XL-640. [laHHble, Nony4eHHble B Ballel nabopatopumn, MOryT OTINYATLCS OT 9TUX 3HAYEHUIA.

Mp p 0,017 mmonb/n
anﬂCTaBﬂﬂeT 0060M MVIHVIMBJ'IbHOe n3MepumMmoe 3Ha4yeHue aHanuTta. OH paccynTbiBaEeTCA Kak yCTaHOB-
neHHas akTMBHOCTb pa3basneHHoro obpasua npu CV <20 % (n = 30).

JiuHenHoOCTL: 10,7 mmons/n
JINHeHOCTL — 3TO MaKcUManbHasi M3MepeHHast akTUBHOCTbL C BOCCTaHOBMEHWeM B npegenax +10 % ot Teo-
PETUHECKOTO 3HAYEHNS.

BOCHFOHGIOAHMOCTH:

BDCI‘IpOMSBOﬂMMOCTb 6bina onpejeneHa ¢ UCNonb3oBaHNWEM KOHTPOMbHbIX MaTepuanos B COOTBETCTBUM C
BHYTPEHHWUM NPOTOKOMOM C NOBTOPSEMOCTbIO (N = 20) M NPOMEXYTOUHO BOCPOU3BOANMOCTBIO (2 anukeo-
Tbl B O4HOM M3MEPEHUN, 2 n3MepeHns B AeHb, 20 aHen). Bbinv nonyyeHbl cnepyoLime pesynsrarbl.

<2,569 mmorb/n
2,59-3,34 mmonb/n
3,37—4,12 mmonb/n

CpenHee SD cv MpomexyTouHas CpenHee SD ()
MosTopremocTs (mmons/n) | (Mmons/n) | (%) BOCNp b |( In)|( /n) | (%)
O6pasey 1 241 0,014 0,57 O6pasey 1 245 0,048 11,98
O6paseu 2 4,24 0,022 0,52 Obpaseu 2 4,29 0,090 |2,09
TouHoCThL

BbInu UCNonb3oBaHbl ABa Pa3nuyHbIX BanMAMPOBaHHbLIX KOHTPOMbHbLIX MaTepuana. Cuctematuyeckoe
oTknoHeHue coctaensieT 2,9 % ans 3HaveHus 3,35 mmons/n v -1,7 % ans 3aHaveHus 4,90 mmons/n.

CpaBHeHue MeTofnoB:

CpaBHeHve Ha aBToMaTnyeckom aHanuaatope Erba XL-640 Ha6opa LDL-XonectepuH npsiMoii Xuakuin
- onpenenexue xonectepuxa JIMHM (y) c koMmepyeckn AOCTYMHLIM TecToM (X) Ha 140 obpasuax aano
crnefylolume pesynbTarhl:

TnHeliHas perpeccusi:

y =0,947x + 0,279 mmonb/n r=0,976
Perpeccus no Maccunry-babnoky':
y =0,962x + 0,218 mmonb/n r=0,974

UHTEP®EPUPYIOLUME BELWECTBA

Kputepwit: BoccTaHoBnenue B npegenax +10 % ot ucxogHoro 3Hadenus JIMHM-xonectepuHa B o6pasue
6€3 UHTepepUPYIOLLNX BELLECTB.

Creaylolye aHanuTbl He BIVSIKOT Ha pesyribTaT:

remorno6uH go 12,5 r/n, 6unupy6un fo 36 mr/an, Tpurnuuepuabl 4o 850 mr/an.

N-aueTunuucTenH, mMetamu3on v aueTamuHodeH (napauetamorn), Bknodasi ero mertabonut N-aue-
TUN-N-GEH30XMHOHUMWH, MOTYT BbI3bIBaTh NOXHOOTPULIATENbHbIE PedynbTaThl’? 13,

OrPAHUYEHUA METOOA

- YXyAleHre Ka4ecTBa peareHToB (Hanpuvep, B pesyrktate NpeBbileHUs TeMnepaTypbl XpaHEHs) MOXeT
NPUBECTN K HEBEPHBLIM pesyrkTatam. MuHuMareHas [JonycTMMas NornoLakLas cnocoBHOCTL XOMNoCToro
peareHTa Ha 600 HM MO OTHOLLEHWIO K ANCTUNNNPOBaHHOW Boae coctaenseT 0,3.

- Bbicokas KoHLEHTpaLms remorno6uxa, 6unvpybuHa u TpurmuuepnaoB B obpaslie MOXET NOBMMSITL Ha
onpeseneHne ypoBHsi xonectepuHa JIMHI. Taioke Ha pesynsTaT MOryT MOBMUSTE HEKOTOPbIE NEKapCTBEH-
Hble npenapatbl. CM. pasaen «/HTepdepupytoLve BeLLecTBa.

NPEAYNPEXXAEHUA U MEPbI NPEOOCTOPOXXHOCTU

MpeaHasHayeHo TONbKO AN ANarHOCTUYECKOro UCMONb30BaHUS in Vitro ynonHOMOYeHHbIM U KBanudu-
UMPOBAHHbLIM CNeunanmucTom. O niobom Cepbe3HOM MHUMAEHTEe, CBA3aHHOM C UCMONb30BaHMEM AaHHO-
ro cpeAcTBa, Heo6XoAMMO coobLaTh NPOU3BOAUTENTIO.

WUpenTudpukaumnn onacHocren B coorsercreumn c Pernamenrom (EC) Ne 1272/2008

R1

EUH208 ConepxuT peakLMOHHYI0 Maccy: 5-xnop-2-MeTun-4-u30TnasonnH-3-oHa n 2-metun-2H-nsotna-
30n-3-oHa. MoXeT BbI3BaTb annepriyeckyto peakumo.

EUH210 Macnopt 6e3onacHocTv NpeaocTaBnseTcs no 3anpocy.

R2

EUH208 ConepuT crivpTbl, C11-15-BTOpUUHbIE, 3TOKCMNMPOBaHHbIE. MOXET BbI3BaTb annepriieckyo
peakumio.

EUH210 Macnopt 6e30nacHoCT! NpefoCTaBsieTcs Mo 3anpocy.

YTUNU3ALUA OTXOA0B
YTunusaums oTX040B AOIKHA OCYLLECTBAATLCA B COOTBETCTBUM C MECTHLIMM Npasniamu.

ApTukyn HaumeHoBaHue kak B PY Homep PY Darta Bblgaumn PY
LDL-XonecTepuH NpsMOoi Xuakuii
BLT00042 _ onpeaenenme xonecteputa NMHI ®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/073/26/A [Hama npoeedeHusi koHmpons: 13. 3. 2026



COLESTEROL LDL DIRECTO

No. de cat.

BLT00042

R1: 3 x 60 ml, R2: 3 x 20 ml, instrucciones de uso

c € 2797
USO PREVISTO

El kit esta destinado a la determinacion cuantitativa fotométrica in vitro de Colesterol LDL en suero
y plasma humanos en diversos sistemas automaticos. En combinacién con otros parametros, esta
destinado a la deteccion, monitoreo y diagnéstico de enfermedades coronarias y trastornos del meta-
bolismo de las lipoproteinas. Sélo para uso profesional en laboratorios clinicos.

IMPORTANCIA CLINICA

Las lipoproteinas de baja densidad (LDL) se sintetizan en el higado por la accién de varias enzi-
mas lipoliticas sobre Las lipoproteinas de muy baja densidad (VLDL) ricas en triglicéridos. Existen
receptores LDL especificos que facilitan la eliminacion de las LDL del plasma por las células del
parénquima hepatico. Se ha demostrado que la mayor parte del colesterol almacenado en las pla-
cas ateroscleroticas procede de las LDL. Por esta razon, la concentracién de LDL Cholesterol se
considera el predictor clinico mas importante, de todos los parametros individuales, con respecto a
la aterosclerosis coronaria.

La medicién precisa del Colesterol LDL es de vital importancia en las terapias centradas en la re-
duccion de lipidos para prevenir la aterosclerosis o reducir su avance y evitar la rotura de la placa.

PRINCIPIO

Cuando se mezcla una muestra con el reactivo 1, el reactivo protector se une a las LDL y las
protege de las reacciones enzimaticas. La colesterol esterasa (CHE) y la colesterol oxidasa (CHO)
reaccionan con las lipoproteinas no LDL (quilomicrones, VLDL, HDL). El peroxido de hidrogeno
producido por las reacciones enzimaticas con el colesterol no LDL es descompuesto por la catalasa
en el reactivo 1. Cuando se afiade el reactivo 2, se elimina el reactivo protector de las LDL y se
inactiva la catalasa mediante azida sddica. En este segundo proceso, la CHE y la CHO reaccionan
unicamente con el colesterol LDL. El peréxido de hidrogeno producido por las reacciones enzimati-
cas con el colesterol LDL da lugar a un complejo coloreado después de la condensacion oxidativa
con H-DAOS [N-(2-hidroxi-3-sulfopropil)-3,5-dimetoxianilina] y 4-aminoantipirina en presencia de
peroxidasa (POD)"2.

1.

Nombre del paquete

LDL C DIRECT 240

Embalaje (contenido)

LDL + Reactivo 1 == LDL protegidas

CHO, CHE

HDL, VLDLD, Quilomicrones A‘-colestenona + H,0,

Catalasa
H,0, =——p H,0
2.
LDL protegidas + Reactivo 2 =———————> | DL

CHO, CHE
LDL =% A‘“-colestenona + H,0,

POD
H,0, + 4-AAP + H-DAOS =———————————— Colorante azul + H,0

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

DESCRIPCION Y COMPOSICION DEL REACTIVO

R1

Tampdn de Good (pH 6,8) 25 mmol/l
H-DAOS 0,64 mmol/l
Colesterol esterasa 5 kU/l
Colesterol oxidasa 5 kU/l
Catalasa 1 kun
R2

Tampodn de Good (pH 7,0) 25 mmol/l
4-aminoantipirina 3,4 mmol/l
Peroxidasa 20 kU/
Azida sédica <0,1 %

COMPOSICION DE LA MEZCLA DE REACCION

Tampon de Good 5 mmol/l
4-aminoantipirina 0,84 mmol/l
H-DAOS 0,47 mmol/l
Colesterol esterasa 3,7 kU/l
Colesterol oxidasa 3,7 kU/l
Catalasa 0,7 kU/
Peroxidasa 5 kU/l
Azida sddica <0,025 %

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.

LDL C CAL, No. de cat. BLT00073

ERBA NORM 4x5, No. de cat. BLT00080

ERBA NORM 10x5, No. de cat. XSYS0123

ERBA PATH 4x5, No. de cat. BLT00081

ERBA PATH 10x%5, 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. Una vez abiertos, los reactivos son estables durante 60 dias
a 2-8°C si se almacenan en condiciones adecuadas, cerrados cuidadosamente, protegidos de la
luz y sin contaminacion alguna.

RECOGIDA Y MANIPULACION DE LAS MUESTRAS

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

Para la recogida y preparacién de muestras, utilice Unicamente tubos o recipientes de recogida

adecuados.

golo los especimenes enumerados a continuacion fueron probados y considerados aceptables.
uero.

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 mues-

tras 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 / plasma3: 1diasa 20-25°C
7 dias a 4-8 °C
3mesesa -20°C
Deseche las muestras contaminadas.

CALIBRACION

Se recomienda la calibracién con LDL C CAL.

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

« después del cambio de lote de reactivos

« segun 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 labora-

rba’

torio. 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 LDL C CAL y los controles ERBA NORM y ERBA PATH han sido
estandarizados segun el Método de Referencia BQ de los US CDC.

PROCEDIMIENTO DEL ENSAYO

Longitud de onda: 600/700 nm
Cubeta: 1 cm

Blanco de Reactivo Calibrador Muestra
Reactivo 1 0,900 ml 0,900 ml 0,900 ml
Muestra — — 0,010 ml
Calibrador - 0,010 ml -
Agua destilada 0,010 ml — —

Mezcle y después de 5 min. de incubacion lea la absorbancia inicial para el blanco A, la muestraA_ 'y
el calibrador A . A continuacion, afiada:

[Reactivo 2 T 0,300 ml T 0,300 ml T 0,300 ml ]

Mezcle y después de 5 min. de incubacién lea la absorbancia final para el blanco A
A,,. Y el calibrador A .

Calcule la absorbancia resultante como la diferencia entre la absorbancia final y la inicial
A= (AF\NAL -A

CALcuULO

" la muestra

INITIAL/*

'sam” A

_sm Yo
ca\_A

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

VALORES ESPERADOS"

Colesterol LDL (mg/dl) = C_, = concentracion del calibrador

cal
ol

En suero: Masculino Femenino
5-9a 63-129 68-140 mg/dl
10-14 a 64-133 68-136 mg/dl
15-19a 62-130 59-137 mg/dl
20-24 a 66-147 57-159 mg/dl
25-29 a 70-165 71-164 mg/dl
30-34 a 78-185 70-156 mg/dl
35-39a 81-189 75-172 mg/dl
40-44 a 87-186 74-174 mg/dl
45-49 a 97-202 79-186 mg/dl
50-54 a 89-197 88-201 mg/dl
55-59 a 88-203 89-210 mg/dl
60-64 a 83-210 100-224 mg/dI
65-69 a 98-210 92-221 mg/dl
>69 a 88-186 96-206 mg/dl
Riesgo de enfermedad coronaria:

Optimo <100 mg/di

Cercano/superior al 6ptimo 100129 mg/d|

Limitrofe alto 130-159 mg/dl

Alto 160-89 mg/dI

Muy alto >189 mg/d|

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

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: 0,65 mg/dl

El limite de cuantificacién representa el nivel de analito medible mas bajo. Se calcula como la
actividad determinada de la muestra diluida para tener un CV <20 % (n = 30).

Linealidad: 413 mg/dI
La linealidad es la actividad medida mas alta con una recuperacion dentro del £10% del valor teérico.
Precision:

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

Repetibilidad Media sD cv Precision Media SD cv
P (mg/dl) (mg/dl) (%) intermedia (mg/dl) | (mg/dl) (%)
Muestra 1 92,7 0,52 0,57 Muestra 1 94,3 1,86 1,98
Muestra 2 163,2 0,85 0,52 Muestra 2 165,1 3,45 2,09
Exactitud

Se utilizaron dos materiales de control validados diferentes. El sesgo determinado es del 2,9 %
en el valor objetivo de 128,8 mg/ dl y del -1,7 % en el valor objetivo de 188,5 mg/ dl.

Comparacion

Una comparacion entre el sistema automatico XL-640 COLESTEROL LDL DIRECTO (y) y una
prueba disponible comercialmente (x) usando 140 muestras dio los siguientes resultados:
Regresion lineal:

y =0,947x + 10,719 mg/dl r=0,976
Passing-Bablok":
y =0,962x + 8,385 mg/dl  r=10,974

Interferencias

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

Las siguientes sustancias no interfieren: hemoglobina hasta 12,5 g/l, bilirrubina hasta 36 mg/dl,
triglicéridos hasta 850 mg/dl.

N-acetilcisteina, metamizol y acetaminofeno (paracetamol), incluido su metabolito N-acetil-p-ben-
zoquinona imina, pueden dar resultados falsos negativos'*'3.

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 LDL. 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 debera comunicarse al

fabricante y debera notificarse a la autoridad competente del Estado miembro en el que esté estable-

cido el usuario y/o el paciente.

Identificacion de peligros de acuerdo con el Reglamento (CE) n.” 1272/2008

R1

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

EUH210 Ficha de datos de seguridad disponible a peticion.

R2
EUH208 Contiene alcoholes, C11-15-secundarios, etoxilados. Puede provocar una reaccion alérgica.
EUH210 Ficha de datos de seguridad disponible a peticién.

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/073/26/A Fecha de revision: 13. 3. 2026



JINHLY NPAMUA

Kat Ne MakyBaHHsA BmicT nakyBaHHsA
BLT00042 LDL C DIRECT 240 | R1: 3 x 60 mn, R2: 3 x 20 mn,iHCTPYKLIS i3 BUKOpUCT
@ HauioHanbHui 3Hak c €
BiAnoBigHOCTI AN YKpaiHn 2797
NMPU3HAYEHHA

Habip npuaHadeHuii Ana oToMeTpUYHOTO KinbKicHOro Bu3HaueHHs xonectepuny JIMNHLL B cuposartui
Ta nnasmi KpoBi MOAUHK in Vitro Ha Pi3HNX aBTOMATUYHUX cUcTemax. Y NMoeAHaHHI 3 iHLWK1MK napame-
TPamm NpuaHa4eHuin Ans CKPUHIHTY, MOHITOPMHIY Ta AiarHOCTUKM iLueMi4HOT XBOpobM cepus Ta nopy-
LeHb NinonpoTteiHoBoro 06MiHy. Tinbku Ans NpodeciiHoro BUKOPUCTaHHS B KNiHIYHKX nabopaTopisix.

KNIHIYHE 3HAYEHHA

TNinonporteitn Hu3bkoTl wWwinbHocTi (TMHLL|) cuHTesytoTbest B NeviHui Nia Aieto ﬁiame ninoniTu4Hnx cep-
MeHTIB Ha GaraTti Tpurnilepuaammn ninonpoTeiHn Ayxe Huabkoi winbHocTi (JINAHLL). IcHytoT cneum-
ivHi peuentopu JIMHLL, siki cnpusitote BrBeaeHHto JIMNHLLL 3 nna3mu knitTHamy napeHxiMy neviHku.
[loBeneHo, LWo GinbLUa YacTHa XONECTEPVHY, LLO HAKOMNYYETLCS B aTePOCKIEPOTUYHMX BrisiLLkaXx,
noxoauTk 3 JIMNHLL,. 3 uiei npuunHmn koHueHTpauist xonectepuny JIMHLL BBaxaeTbca HaBax)MBILLUM
KITIHIYHWM NPEAVKTOPOM Ceper, YCiX OKDeMUX NapameTpiB LIOAO KOPOHAPHOIO aTepocKeposy.

TouHe BuMiptoBaHHs xonectepuHy JIMNHLL mMae XuTTEBO BaXnMBE 3HAYEHHs B Tepanisix, ski 3ocepe-
IDKYIOTBCS Ha 3HWKEHHI piBHS NiNigiB Ans 3anobiraHHs atepockneposy abo YroBiNbHEHHS AOro npo-
rpecyBaHHs Ta YHUKHEHHS pO3puBY GISILLIOK.

nPUHUMN

Konu 3pa3ok 3milLyeTbes 3 peareHTom 1, 3axucHuil peareHT 38’asyetbes 3 JINMHLL i 3axuwae JTTHLL,
Bif, hepMeHTaTUBHUX peakLin. Xonectepon ectepasa (CHE) i xoneCTeﬂon okcupasa (CHO) peary-
10Tb 3 ninonpoTeiHaMu, Lo He Hanexartb A0 J'II'IHﬁ.l (xinomikponu, NMAHLL, NABLL).

Mepekuc BOAHIO, L0 YTBOPIOETLCS B pe3ynbTaTi (hepMEHTaTUBHNX peakLiil 3 XONecTEPUHOM, LLO He
Hanexutb fo JIMHLL, po3knagaetbcsa katanas3oto B peareHTi 1. Mpy gogaBaHHi peareHTy 2 3axuc-
HUIA peareHT Buaansetbea 3 JIMHLL, a katanasa iHakTUBYETLCA a3naoM HaTpito. Y LbOMY Apyromy
npoueci CHE i CHO pearytotb Tinbki 3 xonectepuHom JITHLLL. Mepekuc BoaHio, Wo yTBOPIETLES B
pe3ynbTaTi hepMeHTaTUBHUX peakuiit 3 xonectepuHom JTMHLL, yTBoptoe kKonbopoBuMiA KOMNMEKS Npu
OKUCHIN koHAeHcaUii 3 H-DAOS [N-(2-rinpokcu-3-cynbdonponin)-3,5-AnmMeTokcuaHiniH] i 4-amiHoan-
TUNIPUHOM Yy NpUcyTHOCTI nepokcuaasu (POD)'2.

NMNHLL + peareHT 1 =3 3axuwenui JINHLL

XO, XE
NINBLL, NNAHLL, XinomikpoHn =——————————— A‘_x0necTeHOH + H,0,
Katanasa
H,0, —————® H,0
2.
Baxuwennin NTMHLL + PeareHT 2 =————————————————pp- J1MTHL
X0, XE
JHLW, =———————————3 A“-xonecteHoH + H,0,
Mepokcuaasa
H,0, + 4-AAP + H-DAOS CuHiit 6apsHuk + H,0
MornuHaHHa cuHboro GapeHuka npu 600 HM nporopuiiHe koHueHTpauii xonectepuny JIMHLL y
3pasky.
CKJAL PEATEHTIB
R1

Bydep Nyna (pH 6,8) 25 mmonb/n
H-DAOS 0,64 mmonb/n
XonecTtepon ecTepasa 5 kOa/n
XonecTepon okcuaasa 5 kOa/n
Karanasa 1 kOa/n
R2

Bydep MNyna (pH 7,0) 25 mmonb/n
4-amiHoaHTUMIpUH 3,4 mmons/n
Mepokcupasa 20 kOp/n
Asup HaTpio <0,1 %
CKINA[ PEAKLIVNHOI CYMILLI

Bydep Nyna 25 mmonb/n
4-amiHOaHTUNIPUH 0,84 mmonb/n
H-DAOS 0,47 mmonb/n
XonecTteponecTtepasa 3,7 kOp/n
XonecTeporokcuaasa 3,7 kOa/n
Katanasa ,7 kOp/n
Mepokcuaasa kOa/n
Asng HaTpito <0,025 %

NiAroToBKA PABOYUX PO3YUHIB
PeareHTu € pigkumMu, roTOBUMU 10 BUKOPUCTaHHS.

HEOBXIAHI MATEPIAJIU (HE BXOAATb Y KOMMMEKT MOCTAYAHHSA)

MosHa BukopucToByBaTH Byab-sikuid Npunag 3 perynioaHHam Temnepatypu 37 +0,5 °C, apatHuii
BUMiptOBaTH OI'ITI/NHé r¥CTV|H7y npwu 600/700 Hm, 3aranbHe nabopaTopHe obrnagHaHHs.

LDL C CAL, Kat Ne BLT00073

ERBA NORM 4x5, Kat Ne BLT0O0080

ERBA NORM 10x5, Kat Ne XSYS0123

ERBA PATH 4x5, Kat Ne BLT00081

ERBA PATH 10x5, Kat Ne XSYS0124

CTABUIbHICTb | 3BEPIFAHHA

HeBigkpuTi peareHT € cTabinbHUMK [0 3aKiHYeHHs TepMiHé NPUAATHOCTI, 3a3Ha4YeHOoro Ha NNsLLi
Ta eTuKeTLi Habopy, npy 36epiranHi npu Temnepatypi 2-8 °C. lNicnsa BigkpUTTS peareHTn € cTabinb-
HUMK npoTsirom 60 AHIB Npu Temnepatypi 2-8 °C, AKLWO BOHM 36epiratoTbCsl B HANEXHUX YMOBaX,
peTenbHO 3aKpwTi, 3axuLLeHi Bia cBiTna Ta 6e3 Byab-sikoro 3abpyaHEHHS.

3BIP TA OBPOBKA 3PA3KIB

PekomeHnayeTbea gotpumysatucsa ctangapty 1ISO 15189 Ta iHcTpykuii nabopatopii. [ins 3abopy
Ta NiAroToBKW 3paskiB BUKOPUCTOBYWTE NULLIE BiANoOBiAHI Npobipku abo koHTenHepwn Ans 3abopy.
Bynu npoTecToBaHi Ta BU3HaHI NPUAHATHUMM NULLIE 3pa3ku, NepeniveHi HKYe.

CupoBartka.

Mnasva: nnasma 3 niTieBUM renapyHoM.

MoxHa BMKOPUCTOBYBAaTU 3pasku, BT HaTLLecepLie Ta He HaTLecepLe’.

MepenideHi TMNK 3paskis 6ynu NPOTECTOBaHi 3 BUKOPUCTaHHAM BUBIPKM NPo6ipok Ana 360py 3pas-
KiB, siKi Gynn AOCTYNHI B NpoAaxy Ha MOMEHT TeCTyBaHHs, TOOTO He BCi AOCTYMHI Npobipku BCix
BUPO6HWMKIB Bynu npoTtecToBaHi. Cuctemu 360py 3paskiB pPiHMX BUPOBHMKIB MOXYTb MICTUTU Pi3Hi
MaTepianu, Wo B AeskUX BuMagKax MOXe BMIAMHYTU Ha pe3ynbTaTi TecTyBaHHsA. Mpu o6pobui
3pa36»§ia y NepBuHHKX Npobipkax (cuctemax 36opy 3p83KiB§)ﬂ0TpMMyVITer IHCTPYKUii i BUPOOHMKA
npoGipok.

[Nepen npoBefeHHAM aHanisy BiALEHTPYdyrynTe 3pasku, LWo MiCTATb ocaau.

[eTanbHy iHhopmaLiio Mpo MOXNMBI NepeLLKoan y 3pa3skax AvB. y poaaini «O6mexeHHs Ta AK-
TOPW, WO Br/IMBAIOTb HA PE3Y/IbTAT».

CrabinbHicTb y cupoBartui/nnasmi’: 1 AeHb npu 20-25°C
7 AeHb npun 4-8 °C
3 micsaui npu -20°C

He B1KOpUCTOBYITE KOHTAMIHOBaHI 3paKu.

KANIBEPYBAHHA

PekomeHnayeTbcs kanibpysaHHs 3a gornomoroto LDL C CAL.

2-To4KkoBe kanibpyBaHHs (GnaHk i kanibpaTop); sik MOPOXHii pekOMeHAYETbLCS

BUKOPWCTOBYBATU AUCTUNLOBaHY Body. YacToTa kaniopyBaHHs:

PeKoMeHYETbCst MPOBOAUTM KanibpyBaHHs:

* nicnsa 3miHK napTii peareHTy

* BiANOBIAHO 4O BUMOT BHYTPILLHIX NPOLeAYP KOHTPOIO SAKOCTI

KOHTPOJIb AKOCTI

[ins koHTponto sikocTi pekomeHaytoTbet ERBA NORM Ta ERBA PATH

IHTepBanu Ta Mexi KOHTPOMO NOBUHHI ByTV aaanToBaHi BiAMOBIAHO A0 BUMOT KOXHOI Okpemoi nabo-
patopii. OTpUMaHi 3Ha4eHHsI MOBUHHI 3HAXOAUTUCS B Mexax BU3Ha4eHux iHTepsanie. KoxHa na6o-
paTopisi MOBUHHA BCTAHOBUTY KOPUryBaribHi 3aXoau, siki HEOBXiAHO BXUTH, SIKLLIO 3Ha4EHHS BUXOASATb
3a MeXi BU3Ha4eHNX OBMeXeHb.

rba’
BIACTEXYBAHICTb

Llen metop, kanibpatop LDL C CAL Ta koHTponi ERBA NORM i ERBA PATH 6ynu ctaHpapTtuso-
BaHi BigNoBigHO A0 eTanoHHoro metoay BQ LleHTpy KOHTpomio Ta npodinakTuki 3axBoploBaHb
CLIA (CDC).

NMPOLIEAYPA AHANI3Y

OosxunHa xsuni: 600/700 HM

Kioseta: 1 cm

PeareHT 6naHk Kani6patop 3pasok
PeareHT 1 0,900 mn 0,900 mn 0,900 mn
3pasok — — 0,010 mn
Kani6patop - 0,010 mn -
[nctunboBaHa Boaa 0,010 mn — —

3miwaiite i yepes 5 xBUNMH iHKybaUii 3uMTanTe NOYaTKOBY ONTUYHY TYCTUHY AMs MOPOXHBLOrO A,

3paska A_, i kanibpatopa A . Motim fopaiite:
| Pearent 2 | 0,300 mn | 0,300 mn | 0,300 mn |

3miwarite i Yepes 5 xBUNMH iHKyBaUii g4uTaiTe KiHUEBY ONTUYHY TYCTUHY AN NOPOXKHBOrO Ay,
3paska A, | kKanibpatopa A.,. O64MCniTe OTPUMAHY ONTUYHY TYCTUHY SIK PI3HWLIIO MiXK KiHLEBOK

i MOYaTKOBOK ONTUYHOI ryCTUHOW A = (A A

FINAL ~ NiNimiaL/

PO3PAXYHOK A A
JIMHLL xonectepuH (mr/an) =Asa'"—b' xC_, C_,, = KoHueHTpauis kaniGpatopa
cal bl

OAUHULI BUMIPIOBAHHA
wmr/gn x 0,026 = Mmonb/n
OYIKYBAHI 3HAYEHHA"
Y cupoBartui:  YonoBiku KiHku

-9p 63 -129 68 — 140 mr/gn
10-14p 64 — 133 68 — 1 36 mr/an
15-19p 62-130 59 -1 37 mrign
20-24p 66 — 147 57 — 159 mr/an
25-29p 70 -165 71—-164 mr/an
30-34p 78 -185 70— 156 mr/an
35-39p 81-189 75-172 wmripn
40-44p 87 — 186 74 -174 mr/gn
45-49p 97 — 202 79— 186 mr/an
50-54p 89 -197 88 —201 mr/an
55-59p 88 -203 89-210 mr/gn
60-64p 83-210 10 0 — 224 mr/an
65-69 p 98 - 210 92 -2 21 mr/gn
>69 p 88 — 186 96 — 2 06 mr/an

Pu3uk iluemivyHoi XBOpoGM cepus:
OntumansHuii <100 mr/an

Bnn3bKo/BuLLE ONTUMasbHOMO 100-129 mr/gn
Mea BWUCOKOro piBHS! 130-159 mr/gn
Bucokuin 160-189 mr/an

[yxe Bucokuii >189 mr/an

PekomeHayeTbes, W06 koxHa naGoparopis nepesipsina Lei Ajana3oH abo Bu3Havana pedepeHTHUi
iHTepBan [ins HaceneHHs, sike BoHa o0bcnyrosye.

AHANITUYHI XAPAKTEPUCTUKU
[aHi, HaBeaeHi B LbOMy po3gini, € penpeseHTaTMBHUMM ANs aBTomMatnyHoi cuctemy ERBA XL-640.
[aHi, oTpumaHi y BaLwin naGopartopii, MOXyTb BiAPI3HATUCS Bif LIMX 3HAYeHb.

Me>ka KinbKiCHOro BU3HaAYeHHA: 0,65 mr/an
Mexa KinbKiCHOrO BU3HaYeHHS NPEACTaBAe HAaHWKYNA BUMIDIOBaHWIA piBeHb aHaniTy. BoHa
PO3paxoByeThLCS SIK BU3HAYEHa aKTUBHICTb po3BeaeHoi Npobu, wo mae CV <20 % (n = 30).

NiniAHiCcTb: 413 wmr/an
TNiHifHICTb € HAaNBULLWMM BUMIPIOBAHWM MOKa3HUKOM aKTUBHOCTI 3 BiIXWUITEHHSIM Bifj TEOPETUHHOTO
3HayeHHs B Mexax 10 %.

TouHicTb:

TOYHICTb BU3Ha4anacs 3a 4OMOMOIO KOHTPOMIB Y BHYTPILUHLOMY MPOTOKOMI 3 MOBTOPKOBAHICTIO
(n = 20) Ta NPOMiXHOIO TOYHICTIO (2 AniKBOTW 3a LMKI, 2 LMKNN Ha AeHb, 20 AHiB). Bynu otpumaHi
HaCTYMHi pesynkraTu:

. CepepHe| SD cv MpomixHa CepepHe| SD cv
MosTopiosanicTs (mrign) | (mrign) | (%) TOYHICTb (mrign) | (mrian) | (%)
3pasok 1 92,7 0,52 0,57 3pasok 1 94,3 1,86 1,98
3pasok 2 163,2 0,85 0,52 3pa3sok 2 165,1 3,45 2,09

TouyHiCTb BUMipIOBaHb
Byro BUKOpUCTaHO ABa pi3HMX BamnifoBaHUX KOHTPOINbHUX MaTepiany. BuaHayeHa noxubka cTaHo-
BUTb 2,9 % npw LinboBOMY 3HaveHHI 128,8 mr/an i -1,7 % npw uinboBomy 3HadeHHi 188,5 mr/an.

MopiBHAHHA MeTOoAIB .
MopiBHsAHHS aBTOMaTUYHOT cucTtemu XL-640 NMHLL XONECTUPON NPAMWU (y) Ta komepLiHO
[OOCTYMHOro TecTy (X) 3 BUKopucTaHHsiM 140 3paskiB fano HacTynHi peaynsratu:
TininHa perpecis:

=0,947x + 10,719 mr/an  r=0,976

accinr-babnok!":
y=0,962x + 8,385 mr/an  r=0,974

®AKTOPMU, LLO BMJIMBAIOTb HA PE3YJNIbTAT
KpwuTepiit: BigHOBNeHHs koHUeHTpauii xonectepuHy JMHLL y 3pa3ky 6e3 pe4oBuH, Lo BNNNBAOTL
Ha pesynbTar, y Mexax 10 % Bif no4aTKOBOrO 3HAYEeHHS.
HacTynHi pe4oBMHM He BNNvBatoTb Ha pesynbsTar: remornobiH ao 12,5 r/n, 6inipy6iH o 36 mr/an,
’T\erniuepmnm no 850 mr/an.

-aLeTunumMcTeiH, MetTamison Ta auetamiHodeH (napaleTamon), Bkiovatoun noro metadonit N-a-
LeTUn-n-6eH30XiHOHIMIH, MOXYTb CPUYUHUTI XMBHOHeraTuBHI peaynsraTtn'? '3,

O6mexeHHn:

- lMoripLeHHs sikocTi peareHTiB (Hanpyknaz, NepeBuULLIEHHS TeMnepaTypu 36epiraHHst) Moxe npu3ase-
CTU [0 OTPUMaHHS! HEKOPEKTHUX pesynbTaTiB. MakcuManbHo AomycTMMa ONTUYHA IYCTUHA peareHTy,
BUMIpsiHa Npy 600 HM y NOPIBHSIHHI 3 AVCTUNBOBaHOK BOAOID, CTaHOBUTL 0,3.

- Buicoka koHueHTpauis remorno6iny, 6inipyBiHy Ta Tpurmiuepuais y 3ﬁa3Ké MOXE BMIIMHYTW Ha BU3HA-
YeHHs piBHs xonectepuHy JIMNHLL. Ove. po3ain «®PAKTOPW, LLIO BITIMBAIOTbL HA PE3YIIBTAT».

3ACTEPEKEHHSA TA 3AMNOBIKHI 3AXoOU

[ns BuKOpUCTaHHSA B AjarHoCTUL in vitro. MoBrUHeH BUKOPUCTOBYBaTUCS KBaichikoBaHUM Ta npode-
CiliHO MigroToBreHm nepcoHanom. Mpo Byab-siki CeproaHi IHUMAEHTY, Lo CTanmcs y 3B'A3Ky 3 BUKO-
PUCTaHHSIM MPUCTPOIO, HEOBXIAHO MOBIAOMNATA BUPOGHMKA Ta KOMMETEHTHUI OpraH Aep)KaBi-ureHa,
B 5Kl 3apEECTPOBaHUI KOpUCTYyBaYy Ta/abo navjieHT.
lneHTudbikauia 3arpo3s BignoeigHo no Pernamenty (E€C) N2 1272/2008

R1

EUH208 Mictute peakuiiHy macy: 5-xnopo-2-metun-4-i3otiasoniH-3-oHy i 2-meTtun-2H-isoTia-
3051-3-0Hy. MoXe CNpU4MHNUTL anepriyHy peakuio.

EUH210 MacnopT 6e3neku JOCTYMNHWIA 3@ 3anN1ToM.

R2

EUH208 MictuTb cnupti, C11-15-BTOPUHHI, €TOKCUNboBaHi. Moxe CNpU4nHUTY anepridHy peakuito.
EUH210 MacnopT 6e3neku JOCTYMNHWIA 3@ 3anN1TOM.

NMOBOOXEHHA 3 BIAXOOAMM

Byab nacka, 3BepHiTbCA 40 MICLIEBMX 3aKOHOAABYMX BUMOT.

UA YnoBHOBaXeHUI NpeacTaBHUK B YKpaiHi:
TOB ,,EPBA [JATHOCTUKC YKPAIHA“
01042, Kuis, Byn. IOHHA MABIA Il, 6ya. 21, odic 401
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CHOLESTEROL LDL DIRECTE

Cat. N°
BLT00042

Nom de I'’emballage

LDL C DIRECT 240

Emballage (contenu)

R1:3 x 60 ml, R2 : 3 x 20 ml, mode d’emploi

( € 2797
UTILISATION PREVUE

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

SIGNIFICATION CLINIQUE

Les lipoprotéines de basse densité (LDL) sont synthétisées dans le foie par I'action de diverses en-
zymes lipolytiques sur les lipoprotéines de tres basse densité (VLDL) riches en triglycérides. Il existe
des récepteurs spécifiques des LDL qui facilitent I'élimination des LDL du plasma par les cellules
parenchymateuses du foie. Il a ét¢ démontré que la majeure partie du cholestérol stocké dans les
plaques d’athérome provient des LDL. C’est pourquoi la concentration de cholestérol LDL est consi-
dérée comme le prédicteur clinique le plus important, parmi tous les paramétres individuels, en ce qui
concerne 'athérosclérose coronarienne.

La mesure précise du cholestérol LDL est d’'une importance vitale dans les thérapies qui se concentrent
sur la réduction des lipides afin de prévenir 'athérosclérose ou de réduire sa progression et d’éviter la
rupture de la plaque.

PRINCIPE

Lorsqu’un échantillon est mélangé au réactif 1, le réactif protecteur se lie aux LDL et les protége des
réactions enzymatiques. La cholestérol estérase (CHE) et la cholestérol oxydase (CHO) réagissent
avec les lipoprotéines non LDL (chylomicrons, VLDL, HDL). Le peroxyde d’hydrogéne produit par
les réactions enzymatiques avec le cholestérol non-LDL est décomposé par la catalase dans le
réactif 1. Lorsque le réactif 2 est ajouté, le réactif protecteur est éliminé des LDL et la catalase est
inactivée par I'azide de sodium. Dans ce deuxieme processus, CHE et CHO réagissent uniquement
avec le cholestérol LDL. Le peroxyde d’hydrogéne produit par les réactions enzymatiques avec
le cholestérol LDL donne un complexe coloré lors de la condensation oxydative avec le H-DAOS
[N-(2-hydroxy-3-sulfopropyl)-3,5-diméthoxyaniline] et la 4-aminoantipyrine en présence de peroxy-
dase (POD)"2

1.

LDL + Réactif 1 =—————————9 DL protégées

CHO, CHE
HDL, VLDL, Chylomicrons =——————————o——p» A*-cholesténone + H,0,

Catalasea
H,0, ———®» H 0

LDL protégées + Reéactif 2 =——————————8 | DL

CHO, CHE
LDL =———% A‘-cholesténone + H,0,
POD
H,0, + 4-AAP + H-DAOS ——————————p Colorant bleu + H,0

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

DESCRIPTION ET COMPOSITION DU REACTIF
R1

Gooduv pufr (pH 7,0) 25 mmol/l
H-DAOS 0,64 mmol/l

Cholestérol estérase 5 kU/l
Cholestérol oxydase 5 kU/I
Catalase 1 kun
R2

Tampon de Good (pH 7,0) 25 mmol/l
4-aminoantipyrine 3,4 mmol/l
Peroxydase 20 kU/
Azide de sodium <0,1 %

COMPOSITION DU MELANGE REACTIONNEL
Tampon de Good 25 mmol/l
4-aminoantipyrine 0,84 mmol/l
H-DAOS 0,47 mmol/l

Cholestérol estérase 3,7 kU/l
Cholestérol oxydase 3,7 kUl
Catalase 0,7 kU/
Peroxydase 5 kU/l
Azide de sodium <0,025 %

PREPARATION DU REACTIF
Les réactifs sont liquides, préts a I'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 'absorbance
a 600/700 nm peut étre utilisé; il s’agit d’'un équipement de laboratoire général.

LDL C CAL, Cat. N° BLT00073

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'éti-
quette du kit lorsqu’ils sont conservés a une température comprise entre 2 et 8 °C. Aprés ouverture,
les réactifs sont stables pendant 60 jours a 2-8 °C s'ils sont conservés dans des conditions appro-
priées, soigneusement fermés, a I'abri de la lumiére 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 prélévement appropriés.
geuls les spécimens énumérés ci-dessous ont été testés et jugés acceptables.

erum.
Plasma : Plasma de Li-héparine.
Des échantillons a jeun et non a jeun peuvent étre utilisés'.
Les types d’échantillons énumérés ont été testés avec une sélection de tubes de prélévement
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 systéemes de collecte d’échantillons des
différents fabricants peuvent contenir des matériaux différents qui peuvent affecter les résultats
des tests dans certains cas. Lors du traitement 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?: 1joursa 20-25°C
7 jours a 4-8°C
3 mois a -20 °C

Jetez les échantillons contaminés.

ETALONNAGE

L'étalonnage avec LDL 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

« apres changement de lot de réactifs

« conformément aux procédures internes de contréle de la qualité

rba’
CONTROLE QUALITE

Pour le contrdle 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 LDL C CAL et les contréles ERBA NORM et ERBA PATH ont été
normalisés par rapport a la méthode de référence BQ des US CDC.

PROCEDURE D’ESSAI

Longueur d’'onde : 600/700 nm
Cuvette : 1 cm

Blanc réactif Calibrateur Echantillon
Réactif 1 0,900 ml 0,900 ml 0,900 ml
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 Aw
I'échantillon A_ et le calibrateur A_. Ajoutez ensuite :

[Reaciir 2 T 0,300 ml T 0,300 ml T 0,300 ml ]

Mélangez et, aprés 5 minutes d’incubation, lisez I'absorbance finale pour le blanc A
lonA_, et le calibrateur A_,.
Calcuiiéz 'absorbance réstiltante comme la différence entre I'absorbance finale et I'absorbance

- I'échantil-

initiale A = (Agy - Al

CALCUL
Asan' Am

Cholestérol LDL (mg/dl) = ———x C_, C_, = concentration du calibrateur
Aca\ - Am

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

VALEURS ATTENDUES"

Ensérum: Homme Femme

59a 63-129 68-140 mg/dl
10-14 a 64-133 68-136 mg/dl
15-19a 62-130 59-137 mg/dl
20-24 a 66-147 57-159 mg/dl
25-29 a 70-165 71-164 mg/d|
30-34 a 78-185 70-156 mg/dl
35-39 a 81-189 75-172 mg/d|
4044 a 87-186 74-174 mg/d|
4549 a 97-202 79-186 mg/dl
50-54 a 89-197 88-201 mg/dl
55-59 a 88-203 89-210 mg/dl
60-64 a 83-210 100-224 mg/dl
65-69 a 98-210 92-221 mg/d|
>69 a 88-186 96-206 mg/dl
Risque de maladie coronarienne :
Optimale <100 mg/dl

Proche/supérieur a la valeur optimale
Limite élevée

100-129 mg/dI

130-159 mg/dI

Elevé 160—189 mg/dI

Tres élevé >189 mg/d|

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 auto-
matique ERBA XL-640. Les données obtenues dans votre laboratoire peuvent différer de ces valeurs.

Limite de quantification : 0,65 mg/dl
La limite de quantification représente le niveau le plus bas mesurable de I'analyte. Il est calculé
comme l'activité déterminée de I'échantillon dilué pour avoir un CV <20 % (n = 30).

Linéarité : 413 mg/dl

La linéarité est I'activité mesurée la plus élevée avec une récupération a +10 % de la valeur
théorique.

Précision :

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:

Rénétabilité Moy SD cv Précision Moyenne| SD cv

P (mg/dl) | (mg/dl) (%) intermédiaire (mg/dl) | (mg/dl)| (%)
Echantillon 1 92,7 0,52 0,57 Echantillon 1 94,3 1,86 1,98
Echantillon 2 163,2 0,85 0,52 Echantillon 2 165,1 3,45 2,09

Exactitude
Deux matériaux de controle validés différents ont été utilisés. Le biais déterminé estde 2,9 % a la
valeur cible de 128,8 mg/dl et de -1,7 % a la valeur cible de 188,5 mg/dl.

Comparaison }

Une comparaison entre le systéme automatique XL-640 CHOLESTEROL LDL DIRECTE (y) et
un test disponible dans le commerce (x) utilisant 140 échantillons a donné les résultats suivants :
Régression linéaire :

y =0,947x + 10,719 mg/dl r=0,976
Passing-Bablok™ :
y =0,962x + 8,385 mg/dl  r=0,974

Interférences

Critere: Récupération a +10 % de la valeur initiale de la concentration de cholestérol LDL dans I'échan-
tillon sans substance interférente.

Les substances suivantes n’interferent pas: hémoglobine jusqu'a 12,5 g/l, bilirubine jusqu’a 36 mg/dl,
triglycérides 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'> 3.

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 a I'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 LDL. 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.

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

R1

EUH208 Contient une masse de réaction de: 5-chloro-2-méthyl-4-isothiazolin-3-one et 2-méthyl-2H-

isothiazol-3-one. Peut provoquer une réaction allergique.

EUH210 Fiche de données de sécurité disponible sur demande.

R2

EUH208 Contient des alcools, C11-15-secondaires, éthoxylés. Peut provoquer une réaction allergique.

EUH210 Fiche de données de sécurité disponible sur demande.

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/073/26/A Date de révision: 13. 3. 2026



COLESTEROL LDL DIRECTO

N° de cat. Nome da embalag Embal (conteudo)
R1:3 x 60 ml, R2: 3 x 20 ml,
BLT00042 LDL C DIRECT 240 instrucées de utilizacio

C€.n
UTILIZA(}I’\O PREVISTA

O kit destina-se a determinagao fotométrica quantitativa in vitro do colesterol LDL no soro e plasma
humanos em varios sistemas automaticos. Em combinagdo com outros parametros, destina-se ao
rastreio, monitorizagao e diagndstico de doengas coronarias e perturbagdes do metabolismo das lipo-
proteinas. Apenas para utilizagéo profissional em laboratérios clinicos.

SIGNIFICANCIA CLIiNICA
As lipoproteinas de baixa densidade (LDL) s&o sintetizadas no figado pela agéo de varias enzimas
lipoliticas sobre as lipoproteinas de muito baixa densidade (VLDL) ricas em triglicéridos. Existem re-
ceptores especificos de LDL para facilitar a eliminacéo de LDL do plasma pelas células do parénquima
hepatico. Foi demonstrado que a maior parte do colesterol armazenado nas placas aterosclerdticas
tem origem no LDL. Por esta razéo, a concentragéo de colesterol LDL é considerada o mais importante
preditor clinico, de todos os parametros individuais, no que respeita a aterosclerose coronaria.
A medicao exacta do colesterol LDL é de importancia vital nas terapias que se centram na redugédo dos
lipidos para prevenir a aterosclerose ou reduzir a sua progressao e evitar a rutura da placa.
PRINCIPIO
Quando uma amostra é misturada com o Reagente 1, o reagente protetor liga-se ao LDL e protege-o
das reacgdes enzimaticas. A colesterol esterase (CHE) e a colesterol oxidase (CHO) reagem com as
lipoproteinas ndo-LDL (quilomicrons, VLDL, HDL). O peréxido de hidrogénio produzido pelas reac-
¢oes enzimaticas com o colesterol ndo LDL é decomposto pela catalase no Reagente 1. Quando se
adiciona o reagente 2, o reagente protetor é retirado do LDL e a catalase € inactivada pela azida de
sodio. Neste segundo processo, o CHE e o CHO reagem apenas com o colesterol LDL. O peréxido
de hidrogénio produzido pelas reacgdes enzimaticas com o colesterol LDL produz um complexo
colorido apds condensagao oxidativa com H-DAOS [N-(2-hidroxi-3-sulfopropil)-3,5-dimetoxianilina]
e 4-aminoantipirina na presenga de peroxidase (POD)"2.
1.

LDL + Reagente 1 =——————————9 | DL protegido

CHO, CHE
HDL, VLDL, quilomicrons == A\*-colestenona + H,0,

Catalase
RN O ——

2.
LDL protegida + Reagente 2 == | DL

CHO, CHE
LDL =————————p A’-colestenona + H,0,

POD
H,O, + 4-AAP + H-DAOS =———— Corante azul + H,0
Aabsorvancia do corante azul a 600 nm é proporcional a concentragéo de colesterol LDL na amostra.
DESCRIGAO E COMPOSIGAO DO REAGENTE
R

1
Tampéo do Good (pH 6,8)

25 mmol/l
H-DAOS 0,64 mmol/l
Colesterol esterase 5 kU/I
Colesterol oxidase 5 ku/l
Catalase 1 kU/N
R2
Tampéo do Good (pH 7,0) 25 mmol/l
4-aminoantipirina 3,4 mmol/l
Peroxidase 20 kU/
Azida de sddio <0,1 %

COMPOSIGCAO DA MISTURA DE REAGAO

Tampéo do Good 25 mmol/l
4-aminoantipirina 0,84 mmol/l
H-DAOS 0,47 mmol/l
Colesterol esterase 3,7 kU/I
Colesterol oxidase 3,7 kU/I
Catalase 0,7 kUi
Peroxidase 5 kU/I
Azida de s6dio <0,025 %

PREPARAGCAO DOS REAGENTES
Os reagentes séo 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 absorvancia a 600/700 nm; equipamento geral de laboratério.

LDL C CAL, N° de cat. BLT00073

ERBA NORM 4x5, N° de cat. BLTO0080

ERBA NORM 10x%5, N° de cat. XSYS0123

ERBA PATH 4x5, N° de cat. BLT00081

ERBA PATH 10x5, N° de cat. XSYS0124

ESTABILIDADE E CONSERVAGAO

Os reagentes nédo abertos sdo 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 s&o estaveis durante 60 dias
a 2-8°C se forem armazenados em condi¢des 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 preparagéo 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 selegdo de tubos de colheita de amos-
tras 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 seccao Limitagdes e Interferéncias para mais informagdes sobre possiveis interferéncias
nas amostras.

Estabilidade no soro / plasma3: 1diasa 20-25°C
dias a 4-8 °C
3mesesa -20°C

Elimine as amostras contaminadas.

CALIBRAGAO

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

Calibragéo de 2 pontos (branco e calibrador); recomenda-se agua destilada como branco
Frequéncia de calibragdo: recomenda-se a realizagdo de uma calibragéo:

« ap6s mudanga 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 labo-

rba’

ratério. 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 LDL C CAL e os controlos ERBA NORM e ERBA PATH foram
normalizados em relagéo ao método de referéncia BQ do US CDC.

PROCEDIMENTO DE ENSAIO

Comprimento de onda: 600 / 700 nm
Cuvete: 1 cm

Reagente em branco Calibrador Amostra
Reagente 1 0,900 ml 0,900 ml 0,900 ml
Amostra — — 0,010 ml
Calibrador = 0,010 ml =
Agua destilada 0,010 ml — —

Misture e, ap6s 5 minutos de incubacéo, leia a absorbancia inicial para o branco A, , a amostra A_, |

e o calibrador A_. Depois acrescente:

| Reagente 2 | 0,300 ml | 0,300 ml | 0,300 ml |
Misture e, apés 5 minutos de incubagao, leia a absorbancia final para o branco A, a amostra
A,,, € o calibrador A _ .
Calcule a absorbancia resultante como a diferenca entre a absorbancia final e a inicial A= (A, -Ayma)-
CALCULO

Asam_ Am
Colesterol LDL (mg/dl)= ———xC_, C_, = concentragéo do calibrador

A

‘cal

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

VALORES ESPERADOS"

ol

No soro:  Masculino Feminino
59a 68-140 mg/dl
10-14a  64-133 68-136 mg/dl
15-19a  62-130 59-137 mg/dl
20-24a  66-147 57-159 mg/dl
25-29a  70-165 71-164 mg/dl
30-34a  78-185 70-156 mg/dl
35-39a  81-189 75-172 mg/dl
40-44a  87-186 74-174 mg/dl
4549a  97-202 79-186 mg/dl
50-54a  89-197 88-201 mg/dl
55-59a  88-203 89-210 mg/dl
60-64a  83-210 100-224 mg/dl
65-69a  98-210 92-221 mg/dl
>69 a 88-186 96-206 mg/dl
Risco de doenca coronaria:

Otimo <100 mg/dl

Quase/acima do 6timo
Limite elevado

100-129 mg/dl

130-159 mg/dl

Elevado 160-189 mg/dl

Muito elevado >189 mg/dl

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 secgdo sé@o representativos do desempenho do sistema automatico
ERBA XL-640. Os dados obtidos no seu laboratério podem diferir destes valores.

Limite de quantificacao: 0,65 mg/d|

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

Linearidade: 413 mg/dl
Alinearidade € a atividade medida mais elevada com recuperagao dentro de +10 % do valor tedrico.
Precisao:

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

Repetibilidade Média DP cv Precisao Média DP cv
P (mg/dl) | (mg/dl) | (%) intermédia (mgldl) | (mg/dl)| (%)
Amostra 1 92,7 0,52 0,57 Amostra 1 94,3 1,86 1,98

Amostra 2 163,2 0,85 0,52 Amostra 2 165,1 3,45 2,09

Exatidao

Foram utilizados dois materiais de controlo validados diferentes. O desvio determinado é de
2,9 % para o valor-alvo de 128,8 mg/dl e de -1,7 % para o valor-alvo de 188,5 mg/dI.
Comparacao

Uma comparagéo entre o sistema automatico XL-640 COLESTEROL LDL DIRECTO (y) e um
teste disponivel no mercado (x) utilizando 140 amostras apresentou os seguintes resultados:
Regressao linear:

y =0,947x + 10,719 mg/dl r=0,976
Passing-Bablok'":
y =0,962x + 8,385 mg/dl  r=0,974

Interferéncias

Critério: Recuperagéo com um intervalo de +10 % do valor inicial da concentragao de colesterol

LDL na amostra sem substancias interferentes.

As seguintes substancias ndo interferem: hemoglobina até 12,5 g/l, bilirrubina até 36 mg/dl, trigli-

céridos 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''3.

Limitacoes:

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

- Uma concentragéo elevada de hemoglobina, bilirrubina e triglicéridos na amostra pode interferir
com a determinagéo do colesterol LDL. Consulte o ponto Interferéncias.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Para utilizagdo em diagndstico in vitro. A manusear por uma pessoa habilitada e com formagéo pro-

fissional. 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.

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

R1

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

EUH210 Ficha de segurancga disponivel mediante pedido.

R2

EUH208 Contém alcoois, C11-15-secundarios, etoxilados. Pode provocar uma reagéo alérgica.
EUH210 Ficha de seguranga disponivel mediante pedido.

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/073/26/A Data de revisdo: 13. 3. 2026
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Catalogue number Lot number Expiry date In vitro diagnostic medical device

Katalogové ¢islo Cislo 8arze Datum exspirace Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro

Homep no katanory Koa naptum Vcnonb3oBatb A0 MeauuuHckoe nsagenve ans guarHoCTUKK in vitro
Numero de catalogo LOT Numero de lote g Fecha de caducidad Dispositivo médico para diagnéstico in vitro

KaranoxHuit Homep Homep naprii TepMiH npupaTHoCTI In vitro piarHocTuka

Numéro de catalogue Numéro de lot Date d'expiration Dispositif médical de diagnostic in vitro

Numero de catalogo Numero de lote Data de validade Diagnéstico in vitro

Consult instructions for use

Gtéte navod k pouziti Manufacturer Temperature limit Content

O6paTUTECh K UHCTPYKLIMM MO MPUMEHEHMIO Vyrobce Omezeni teploty Obsah

WIN K MHCTPYKLMW MO NPUMEHEHNIO B 3NIEKTPOHHOM Buae Warotosutens TemneparypHbii AranasoH Copnepxatue
D:i] Consulte las instrucciones de uso u Fabricante Limite de temperatura CONT| contenido

Mepen BMKOPUCTAHHSIM YBaXHO Brpo6Huk Temnepartypa 36epiraHHs Bwmict

BVBYITb iHCTPYKLitO Fabricant Limites de température Contenu

Consulter la notice d'utilisation Fabricante Temperatura de armazenamento Contetdo

Veja as instrucdes de uso
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LDL CHOLESTEROL DIRECT

rba’

- - . NADVAZNOST
Kat. & Nazov Balenie Této metéda, kalibrator LDL C CAL a kontroly ERBANORM a ERBA PATH boli $tandardizované
BLT00042 LDL C DIRECT 240 | R1: 3 x 60 ml, R2: 3 x 20 ml, névod na pouZitie podra referenénej metody BQ US CDC.
POSTUP MERANIA
@ c E |_||VD Vinova dizka: 600 / 700 nm
2797 Kyveta: 1 cm

UCGEL POUZITIA Reagenény blank Kalibrator Vzorka
Diagnosticka suprava na fotometrické kvantitativne in vitro stanovenie LDL cholesterolu v fudskom Cinidio 1 0,900 ml 0,900 ml 0,900 ml
sére a plazme na réznych automatickych systémoch. V kombinacii s dal$imi parametrami je stiprava Vzorka - - 0,010 ml
uréena na screening, monitorovanie a diagnostiku ischemickej choroby srdca a portch metabolizmu Kalibrator = 0,010 ml -
lipoproteinov. Iba na odborné pouzitie v klinickych laboratériach. Destilovana voda 0,010 ml — —
KLINICKY VYZNAM Premie$a sa a po 5 min. inkubacie (pri 37 °C) sa zmeria pogiatotna absorbancia blanku A, vzorky A
Lipoproteiny s nizkou hustotou (LDL) su syntetizované v peceni posobenim réznych lipolytickych a kalibratora A, . Potom sa prida:
enzymov na lipoproteiny s velmi nizkou hustotou bohaté na triglycerid (VLDL). Existuji Specifické [ Cinidio 2 T 0.300 rml T 0.300 mi T 0.300 ml i

LDL receptory, ktoré ufahéuju eliminaciu LDL z plazmy peceriovymi parenchymovymi bunkami. Bolo
preukézané, Ze vacsina cholesterolu ulozeného v aterosklerotickych platoch pochadza z LDL. Z toho
dévodu je koncentracia LDL cholesterolu povaZovana za najdélezitejsi klinicky predikrot zo vSetkych
jednotlivych parametrov, ak ide o koronarnu aterosklerézu.

Presné meranie LDL cholesterolu ma zasadny vyznam pri terapiach, ktoré sa zameriavaju na znizova-
nie hladiny lipidov s cielom zabranit' ateroskleréze alebo obmedzit jej progres a zabranit rupture platov.

PRINCIiP METODY
Po zmiesani vzorky s ¢inidlom 1 sa ochranné ¢inidlo naviaze na LDL a chrani LDL pred enzymovymi
reakciami. Cholesterolesteraza (CHE) a cholesteroloxidaza (CHO) reaguiju s lipoproteinmi, ktoré nie
su LDL (chylomikrény, VLDL, HDL). Peroxid vodika vznikajuci pri enzymovych reakciach s ne-LDL
cholesterolom sa rozklada kataldzou v €inidle. Po pridani ¢inidla 2 sa ochranné ¢inidlo z LDL odstrani
a kataldza sa inaktivuje azidom sodnym. V tomto druhom procese reaguju CHE a CHO iba s LDL
cholesterolom. Peroxid vodika vznikajuci reakciou enzymov s LDL cholesterolom poskytuje farebny
komplex pri oxidativnej kondenzéacii s H-DAOS [N-(2-hydroxy-3-sulfopropyl)-3,5-dimetoxyanilinom]
a 4-aminoantipyrinom za pritomnosti peroxidazy (POD)"2.
1.

LDL + €inidlo 1 == chraneny LDL

CHO, CHE
HDL, VLDLD, Chylomikrény == A‘-cholestenén + H,0,

Katalaza
H,0, = H.,0

chraneny LDL + €inidlo 2 =———————————— DL

CHO, CHE
LDL =————9 A’-cholestentn + H,0,

Peroxidaza
H,0, + 4-AAP + H-DAQS ————————— Modré farbivo + H,0

Absorbancia modrého farbiva merana pri 600 nm je imerna koncentréacii LDL cholesterolu vo vzorke.
ZLOZENIE CINIDIEL

R1

Goodov pufer (pH 7,0) 25 mmol/l
H-DAOS 0,64 mmol/l
Cholesterolesteraza 5 kU/l
Cholesteroloxidaza 5 kU/l
Katalaza 1 kun
R2

Goodov pufer (pH 7,0) 25 mmol/l
4-aminoantipyrin 3,4 mmol/l
Peroxidaza 20 kU/
Azid sodny <0,1 %

ZLOZENIE REAKCNEJ ZMESI|

Goodov pufer (pH 7,0) 25 mmol/l
4-aminoantipyrin 0,84 mmol/l
H-DAOS 0,47 mmol/l
Cholesterolesteraza 3,7 kUl
Cholesteroloxidaza 3,7 kUl
Katalaza 0,7 kU/I
Peroxidaza 5 kU/l
Azid sodny <0,025 %

PRIPRAVA PRACOVNYCH ROZTOKOV
Cinidla st kvapalné, pripravené na pouzitie.

POTREBNY MATERIAL, ALE NEDODAVANY SO SUPRAVOU

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

LDL C CAL, kat. ¢. BLT00073

ERBA NORM 4x5, kat. ¢. BLT00080

ERBA NORM 10x5, kat. ¢. XSYS0123

ERBA PATH 4x5, kat. ¢. BLT00081

ERBA PATH 10x%5, kat. ¢. XSYS0124

STABILITA A SKLADOVANIE

Neotvorené €inidla, skladované pri 2—-8 °C, su stabilné do doby exspiracie vyznacenej na obale.
Cinidla su pripravené na pouzitie. Po otvoreni su €inidla stabilné 60 dni, ak su skladované
pri 2-8 °C vo vhodnych podmienkach, po pouziti dobre uzavreté a chranené pred svetlom
a kontaminaciou.

ODBER VZORIEK A PRIPRAVA

QOdportca 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 nala¢no aj nenalacno’.

Uvedené druhy vzoriek boli testované s vybranymi typmi odberovych skimaviek, ktoré boli ko-
mercne dostupné v danej dobe, tzn. Ze do testu neboli zaradené vsetky typy skimaviek od vSetkych
vyrobcov. Systémy odberu vzoriek réznych vyrobcov mézu obsahovat rézne materidly, ktoré mozu
mat' v niektorych pripadoch zasadny vplyv na vysledky. Pri spracovani vzoriek v primarnych skimav-
kach (systémy odberu vzoriek) dodrzujte pokyny ich vyrobcov. Pred vykonanim testu oddelte zraze-
niny vo vzorkach centrifugaciou. Podrobnosti o moznych obmedzeniach néjdete v ¢asti Interferencie.

Stabilita v sére / plazme?: 1 den pri 20-25°C
7 dni pri 4-8°C
3 mesiace pri  -20 °C
Nepouzivajte kontaminované vzorky.

KALIBRACIA

Na kalibraciu sa odporuca LDL C CAL.

Dvojbodova kalibracia (blank a kalibrator); ako blank sa odportc¢a destilovana voda.
Frekvencia kalibracie: odporuc¢a sa vykonavat kalibraciu:

* pri zmene Sarze 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.

Premie$a sa a po 5 min. inkubacie sa zmeria pociato¢na absorbancia blanku A, vzorky A , a kalibra-
toraA,,. VypoCita sa vysledna absorbancia ako rozdiel medzi kone¢nou a pociato€nou absorbanciou

konecna ‘pogiatogna’"

VYPOGET

A -
LDL cholesterol (mmol/l) = —= 2 x¢ C,, = hodnota v kalibratore

kal

PREPOCET JEDNOTIEK
mg/dL x 0,026 = mmol/l

REFERENCNE HODNOTY"®

Sérum: Muzi Zeny

5-9 rokov 1,63-3,34  1,76-3,63 mmol/l
10-14 rokov  1,66-3,44  1,76-3,52 mmol/l
15-19 rokov  1,61-3,37  1,53-3,55 mmol/l
20-24 rokov  1,53-3,81  1,48-4,12 mmol/l
25-29 rokov  1,81-4,27  1,84-4,25 mmol/l
30-34 rokov 2,02-4,79  1,81-4,04 mmol/l
35-39 rokov  2,10-4,90  1,94-4,45 mmol/l
40-44 rokov  2,25-4,82  1,92-4,51 mmol/l
45-49 rokov  2,51-5,23  2,05-4,82 mmol/l
50-54 rokov  2,31-5,10  2,28-5,21 mmol/l
55-59 rokov  2,28-5,26  2,31-5,44 mmol/l
60-64 rokov  2,15-544  2,59-5,81 mmol/l
65-69 rokov  2,54-544  2,39-5,73 mmol/l
>69 rokov 2,28-4,82  2,49-5,34 mmol/l
Riziko ischemickej choroby srdca:
Optimum <2,59 mmol/l
Blizko optima/nad optimom  2,59-3,34 mmol/|

3,37-4,12 mmol/l

Vysoké 4,15—4,90 mmol/l

Velmi vysoké >4,90 mmol/l

Odportca sa, aby si kazdé laboratérium overilo rozsah referenéného intervalu pre populéciu, pre ktort
zaistuje laboratéme vySetrenie.

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

0,017 mmol/I

Hrani¢né vysoké

Dolna medza stanovitel'nosti:

stanovena aktivita zriedenej vzorky s CV <20 % (n = 30).

Linearita: 10,7 mmol/l
Linearita je najvySsia namerana aktivita s vytaznostou +10 % od teoretickej hodnoty.

Presnost:

Presnost bola stanovena pouzitim kontrolnych materidlov podla interného protokolu s opakovatel-
nostou (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 cv
Opakovatelnost | (moin) | mmoli)| (%) presnost (mmol/l) [(mmolt)] (%)
Vzorka 1 241 | 0014 | 057 Vzorka 1 245 | 0,048 | 1,98
Vzorka 2 424 | 0022 | 052 Vzorka 2 429 | 0,090 | 2,09
Spravnost’

Boli pouzité dva rézne validované kontrolné materialy. Stanoveny bias je 2,9 % pre hodnotu
3,35 mmol/l a -1,7 % pre hodnotu 4,90 mmol/l.

Porovnanie

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

Pocet vzoriek (n) = 140

Linearna regresia:

y =0,947x + 0,279 mmol/l r=0,976
Passing-Bablok'":
y =0,962x + 0,218 mmol/l r=0,974

Interferencia

Kritérium: vytaznost v ramci +10 % pociatocnej hodnoty LDL cholesterolu vo vzorke bez interfe-
rujucich latok.

Nasledujuce analyty neinterferuju:

hemoglobin do 12,5 g/l, bilirubin do 36 mg/dl, triglyceridy do 850 mg/dl.

N-acetylcystein, metamizol a acetaminofén (paracetamol), vratane jeho metabolitu N-acetyl-p-
-benzochi-noniminu, méze spdsobit faloSne negativne vysledky 3.

Obmedzenia

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

- Vlysoké koncentracie hemoglobinu, bilirubinu a triglyceridov vo vzorke mézu interferovat' so sta-
novenim LDL cholesterolu. Rovnako mézu interferovat’ aj niektoré lieciva. Pozri odstavec Inter-
ferencie.

VAROVANIA A POKYNY NA BEZPECNE ZAOBCHADZANIE

Ur&ené 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 prislusné-

mu organu krajiny, v ktorej sa pouzivatel a/alebo pacienti nachadzaju.

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

R1

EUH208 Obsahuje reaként zmes zloZenu z tychto latok: 5-chlér-2-metyl-4-izotiazolin-3-6n a 2-metyl-
-4-izotiazolin-3-6n. M6Ze vyvolat alergicku reakciu.

EUH210 Na poziadanie mozno poskytnit kartu bezpec¢nostnych tidajov.

R2
EUH208 Obsahuje Alkohol (C11-15), etoxylat. M6Ze vyvolat alergicku reakciu.
EUH210 Na poziadanie mozno poskytnut kartu bezpecnostnych udajov.

NAKLADANIE S ODPADMI
Likvidacia odpadovych materidlov musi prebiehat v sulade s miestnymi predpismi.

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