LDL DIRECT

rba’

ASSAY PROCEDURE

Cat. No. Pack Name Packaging (Content) Wavelength: 600/700 nm
BLT00041 LDL 80 R1: 2 x 30 mL, R2: 2 x 10 mL, instruction for use Cuvette: 1 cm
Reagent blank Calibrator Sample
| IVD | Reagent 1 0.375 mL 0.375 mL 0.375 mL
2797 Sample - - 0.003 mL
INTENDED USE g?'ﬁlraém - oo 0.003 mL -
The kit is intended for in vitro photometric quantitative determination of LDL cholesterol in human serum and iStifec water . ul — —

plasma on various automatic systems. In combination with other parameters it is intended for screening, mon-
itoring and diagnosis of coronary heart disease and lipoprotein metabolism disorders. For professional use in
clinical laboratory only.

CLINICAL SIGNIFICANCE

Mix and after 5 min. incubation read the initial absorbance for blank A,
Then add:
| Reagent 2 | 0.125 mL | 0.125 mL |

Mix and after 5 min. incubation read the final absorbance for blank A

> Sample A_ and calibrator A .

0.125 mL |

sample A and calibrator A .

o

Low Density Lipoproteins (LDL) are synthesized in the liver by the action of various lipolytic enzymes on triglycer- Calculate resulting absorbance like the difference between the final and initial absorbance A= (A, ~Ayra)-
ide-rich Very Low Density Lipoproteins (VLDLs). Specific LDL receptors exist to facilitate the elimination of LDL CALCULATION
from plasma by liver parenchymal cells. It has been shown that most of the cholesterol stored in atherosclerotic A A
plaques originates from LDL. For this reason the LDL Cholesterol concentration is considered to be the most LDL cholesterol (mg/dL) = sm T uo c C_ = calibrator concentration
important clinical predictor, of all single parameters, with respect to coronary atherosclerosis. A A cal cal
Accurate measurement of LDL Cholesterol is of vital importance in therapies which focus on lipid reduction to cal bl
prevent atherosclerosis or reduce its progress and to avoid plaque rupture. ASSAY PARAMETERS FOR PHOTOMETERS
PRINCIPLE Mode 1-Point End Normal Low (mg/dL) 0
The assay is based on a modified polyvinyl sulfonic acid (PVS) and polyethylene-glycol-methyl ether Wavelength 1 (nm) 600 Normal High (mg/dL ) 130
(PEGME) coupled classic precipitation method with the improvements in using optimized quantities of PVS/ Wavelength 2 (nm) 670 Linearity Low (mg/dL ) 05
PEGME and selected detergents. LDL, VLDL, and chylomicron (CM) react with PVS and PEGME and the f n :
reaction results in inaccessibility of LDL, VLDL and CM by cholesterol oxidase (CHO) and cholesterol ester- gample Volume (uL) 3 Linearity ngh (mg/dL) 413
Ny 2 L o ! eagent 1 Volume (uL) 375 Concentration of Standard See bottle label
ase (CHE), whereas HDL reacts with the enzymes. Addition of R2 containing a specific detergent r -
LDL from the PVS/PEGME complex. The released LDL reacts with the enzymes to produce hydrogen Reagent 2 Volume (uL) 125 Blank with _ Reagent
peroxide (H202) which is quantified by the Trinder’s reaction'2, Incubation time (min.) _ 5 Absorbance limit (max.) 0.3
PVS/PEGME 2::3:3: :ieilzstei(:ilure el Incr;};sing e il
HDL + LDL + VLDL + CM HDL + (LDL + VLDL + CM)-PVS/PEGME
CHO, CHE UNIT CONVERSION
HDL = Fatty acid + H,0, mg/dL x 0.026 = mmol/L
Detorgent Insorum:  Maio . Fomale
- —_—_—m - :
(LDL + VLDL + CM)-PVS/PEGME LDL + (VLDL + CM)-PVS/PEGME 5oy 63120 BOL14D myidL
CHO, CHE 10-14y 64-133  68-136 mg/dL
LDL ———3 Fatty acid + H,0, 15-19y 62-130  59-137 mg/dL
PVS/PEGME 20-24y 66-147 57-159 mg/dL
2H,0, + 4-AAP + TODB Quinone dye + 5H,0 25-29y 70-165 71-164 mg/dL
) X : o 30-34y 78-185 70-156 mg/dL
The absorbance of the produced quinone dye at 600 nm is proportional to the LDL concentration in the sample. 35-39y 81-189 75-172 mg/dL
REAGENT DESCRIPTION AND COMPOSITION 4044y 87-186 74-174 mg/dL
R1 45-49y 97-202 79-186 mg/dL
MES buffer (pH 6.5) 50 mmol/L 50-54y 89-197 88-201 mg/dL
Polyvinyl sulfonic acid 50 mg/L 55-59y 88-203 89-210 mg/dL
Polyethylene-glycol-methyl ether 30 milL 60-64 y 83-210  100-224 mg/dL
4-aminoantipyrine, 4-AAP 09 gL 65-69 y 98-210 92-221 mg/dL
Cholesterol esterase 5 kU/L >69y 88-186 96-206 mg/dL
Cholesterol oxidase 20 kUL Coronary heart disease risk:
Peroxidase 5 kUL Optimal <100 mg/dL
Detergent Near/above optimal 100-129 mg/dL
R2 Borderline high 130-159 mg/dL
MES buffer (pH 6.5) 50 mmol/L High 160-189 mg/dL
N-Bis(4-sulfobutyl)-3-methylaniline), TODB 3 mmol/lL Very high >189 mg/dL
Detergent Itis recommended that each laboratory verifies this range or derives reference interval for the population it serves.
COMPOSITION OF REACTION MIXTURE ANALYTICAL PERFORMANCE
MES buffer (pH 6.5) 496 mmol/L Data contained within this section is representative for performance on ERBA XL-640 automatic system. Data
Polyvinyl sulfonic acid 37 mg/L obtained in your laboratory may differ from these values.
Polyethylene-glycol-methyl ether 22 milL Limit of quantification: 0.46 mg/dL
4-ar!1|noant|pynne, 4-AAP . 07 gL Limit of quantification represents the lowest measurable analyte level. It is calculated as the determined
N-Bis(4-sulfobutyl)-3-methylaniline), TODB 0.7 mmol/L activity of diluted sample to have CV <20 % (n = 30).
Cholesterol esterase 3.7 kUL ) B
Cholesterol oxidase 14.9 KU/ Linearity: o 4183mgdl !
Peroxidase 3.7 kUL Linearity is the highest measured activity with recovery within £10 % from theoretical value.
Detergent Precision:

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/LDL Calibrator, Cat. No. XSYS0061

ERBA NORM 4x5, Cat. No. BLT00080

ERBA NORM 10x5, Cat. No. XSYS0123

ERBA PATH 4x5, Cat. No. BLT00081

ERBA PATH 10x%5, 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.
Reagents are ready to use. After opening, reagents are stable until expiry date at 2-8°C if stored at appropri-
ate conditions, closed carefully, protected from light and without any contamination.

SPECIMEN COLLECTION AND HANDLING

Itis 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*: 1 day at 20-25°C
7 days at 4-8°C
3 monthsat  -20 °C

Discard contaminated specimens.

CALIBRATION

Calibration with HDL/LDL Calibrator 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 reference material NIST SRM 1951.

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)| (%)

mple 1 73.7 0.59 0.80 ple 1 73.3 1.59 217

Sample 2 132.2 0.72 0.54 Sample 2 136.9 3.34 2.44
Accuracy

Two different validated control materials were used. Determined bias is 9.9 % at the target value
128.8 mg/dL and 5.5 % at the target value 188.5 mg/dL.

Comparison

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

Linear regression:

y =0.920x + 6.591 mg/dL r=0.986
Passing-Bablok'":
y =0.922x + 6.161 mg/dL r=0.988

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 40 mg/dL, tri-

glycerides up to 650 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. Maximum allow-
able 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 LDL 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.

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

R1,R2

Reagents are not classified as dangerous.
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/075/26/A Date of revision: 27. 4. 2026



LDL DIRECT
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Kat. & Na Baleni POSTUP MERENI
at. ¢. azev alent Vinové délka: 600 / 700 nm
BLT00041 LDL 80 R1: 2 x 30 ml, R2: 2 x 10 ml, navod k pouZiti Kyveta: 1 om
Reagenéni blank Kalibrator Vzorek
Cinidlo 1 0,375 ml 0,375 ml 0,375 ml
2797 IVD Vzorek - - 0,003 ml
UCEL POUZITI Kalibrator _ - 0,003 ml -
Diagnosticka souprava pro fotometrické kvantitativni in vitro stanoveni LDL cholesterolu v lidském séru DeStI|'OVa’I'Ia voda .- 0,003In| S—— —
a plazmé na riiznych automatickych systémech. V kombinaci s dal$imi parametry je souprava uréena pro Promicha se a po 5 min. inkubace (pfi 37 °C) se zméfi pocatecni absorbance blanku A, vzorku A,
screening, monitorovani a diagnostiku ischemické choroby srdeéni a poruch metabolismu lipoproteind. a kalibratoru A, . Pak se pfida:
Pouze pro odborné pouziti v klinickych laboratofich. [ Cinidlo 2 | 0,125 ml [ 0,125 ml [ 0,125 ml |

KLINICKY VYZNAM
Lipoproteiny s nizkou hustotou (LDL) jsou syntetizovany v jatrech pusobenim riiznych lipolytickych enzym(
na lipoproteiny s velmi nizkou hustotou bohaté na triglyceridy (VLDL). Existuji specifické LDL receptory, které
usnadriuji eliminaci LDL z plazmy jaternimi parenchymovymi burikami. Bylo prokazano, Ze vétSina cholesterolu
uloZeného v aterosklerotickych placich pochazi z LDL. Z tohoto divodu je koncentrace LDL cholesterolu pova-
Zovéna za nejdUleZit&j$i klinicky prediktor ze v8ech jednotlivych parametrti, pokud jde o koronami aterosklerézu.
Presné méfeni LDL cholesterolu méa zasadni vyznam pii terapiich, které se zamérfuji na snizovani hladiny lipida
s cilem zabranit ateroskleréze nebo omezit jeji progresi a zabranit rupture platu.
PRINCIP METODY
Test je zalozen na modifikované polyvinyl sulfonové kyseliné (PVS) a polyetylenglykolmethyletheru (PEGME)
ve spojeni s klasickou srazeci metodou s vylepSenim spocivajicim v pouziti optimalizovaného mnozstvi PVS/
PEGME a vybranych detergentd. LDL, VLDL a chylomikrony (CM) reaguji s PVS a PEGME a vysledkem
reakce je nepfistupnost LDL, VLDL a CM pro cholesteroloxidédzu (CHO) a cholesterolesterazu (CHE), zatimco
HDL s témito enzymy reaguje. Pfidanim R2 obsahujiciho specificky detergent se uvolni LDL z komplexu PVS/
PEGME. Uvolnény LDL reaguje s enzymy za vzniku vodiku peroxid (H,0,), ktery je kvantifikovan Trinderovou
reakci’?3,
PVS/PEGME
HDL + LDL + VLDL + CM g HDL + (LDL + VLDL + CM)-PVS/PEGME
CHO, CHE
HOL gy Mastné kyseliny +H,0,

Detergent
(LDL + VLDL + CM)-PVS/PEGME g | DL + (VLDL + CM)-PVS/PEGME

CHO, CHE

DL e— = Mastné kyseliny + H,0,
PVS/PEGME
2H,0, + 4-AAP + TODB Modré barvivo + 5H,0

Absorbance vznikajiciho chinoniminového barviva méfena pfi 600 nm je umérna koncentraci LDL
cholesterolu ve vzorku.

SLOZENI CINIDEL
R1

MES pufr (pH 6.5) 50 mmol/l
Polyvinyl sulfonova kyselina 50 mg/l
Polyethylene-glycol-methyl ether 30 mi/l
4-aminoantipyrin, 4-AAP 0.9 g/l
Cholesterolesteraza 5 kU/I
Cholesteroloxidaza 20 kU/I
Peroxidaza 5 kU/I
Detergent

R2

MES pufr (pH 6,5) 50 mmol/l
N-Bis(4-sulfobutyl)-3-methylanilin), TODB 3 mmol/l
Detergent

SLOZENi REAKCNI SMESI

MES pufr (pH 6,5) 49,6 mmol/l
Polyvinyl sulfonova kyselina 37 mg/l
Polyethylene-glycol-methyl ether 22 mi/
4-aminoantipyrin, 4-AAP 0,7 g/l
N-Bis(4-sulfobutyl)-3-methylanilin), TODB 0,7 mmol/l
Cholesterolesteraza 3,7 kUl
Cholesteroloxidaza 14,9 kU/l
Peroxidaza 3,7 kUl
Detergent

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/LDL CAL, kat. ¢. XSYS0061

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 otevieni 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 doporu¢eno 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 vzorkl byly testovany s vybranymi typy odbérovych zkumavek, které byly komeréné dostupné
v dané dobg, tzn. Ze do testu nebyly zafazeny vSechny typy zkumavek véech vyrobcl. Systémy odbéru vzorku
rliznych vyrobct mohou obsahovat riizné materialy, které mohou mit v nékterych pfipadech zasadni viiv na vy-
sledky. Pfi zpracovani vzork( v primarnich zkumavkéach (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 / plazmé*: 1denpii 20-25°C
7 dni pri 4-8°C
3 mésice pii  -20 °C

Nepouzivejte kontaminované vzorky.

KALIBRACE

Ke kalibraci se doporu¢uje HDL/LDL Calibrator.

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 poZadavk( kazdé jednotlivé laboratofe. Ziskané hod-
noty by mély spadat do definovanych intervall. Kazda laboratof by méla stanovit napravna opatfeni, pokud
hodnoty prekro¢i definované rozmezi.

NAVAZNOST

Metoda, kalibrator HDL/LDL Calibrator a kontroly ERBA NORM a PATH byly standardizovany podle referen¢niho
materialu NIST SRM 1951.

Promicha se a po 5 min. inkubace se zméfi konecna absorbance blanku Abl, vzorku Avz a kalibratoru A, .
Vypotita se vysledna absorbance jako rozdil mezi kone¢nou a pocatecni absorbanci A = (A

VYPOCET A A,

vonesna ~ Mpozateeni/

LDL cholesterol (mmol/l) = xC,, C,,, = hodnota v kalibratoru
kal ~ Vo1

PARAMETRY MERENi PRO FOTOMETRY
RezZim 1-Point End Normalni nizkd mmol/l) 0
Vinova délka 1 (nm) 600 Normalni vysoka (mmol/l) 3,37
VInova délka 2 (nm) 670 Dolni mez (mmol/l) 0,012
Objem vzorku (pl) 3 Linearita (mmol/l) 10,7
Objem ¢inidla 1 (pl) 375 Koncentrace standardu viz §titek na lahvicce
Objem ¢inidla 2 (ul) 125 Blank Cinidlo
Doba inkubace (min.) 5 Limit absorbance (max.) 0,3
Reakéni teplota (°C) 37 Jednotky mmol/|
Reakéni smér vzristajici

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
15-19 let 1,61-3,37  1,53-3,55 mmol/l
20-24 let 1,563-3,81  1,48-4,12 mmol/l
25-29 let 1,81-4,27 1,84—4,25 mmol/l
30-34 let 2,02-4,79 1,81-4,04 mmol/l
35-39 let 2,10-4,90  1,94-4,45 mmol/l
40-44 let 2,25-4,82  1,92-4,51 mmol/l
45-49 let 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 2,15-5,44  2,59-5,81 mmol/l
65-69 let 2,54-5,44  2,39-5,73 mmol/l
>69 let 2,28-4,82  2,49-534 mmol/l
Riziko ischemické choroby srdecni:
Optimum <2,59 mmol/l

Blizko optima/nad optimem  2,59-3,34 mmol/l

Hraniéni vysoké 3,37-4,12mmol/l

Vysoké 4,15-4,90 mmol/l

Velmi vysoké >4,90 mmol/l

Doporucuje se, aby si kazda laborator 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: 10,7 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:

Pramér | SD | CV Mezilehla Pramér | SD | CV
Opakovatelnost | wmoi) | mmoli)| (%) presnost (mmol/l) [(mmolt)] (%)
Vzorek 1 1,92 | 0,015 | 0,80 Vzorek 1 1,91 | 0041 [ 217
Vzorek 2 3,44 0,019 0,54 Vzorek 2 3,56 | 0,087 2,44
Spravnost

Byly pouzity dva rtizné validované kontrolni materialy. Stanoveny bias je 9,9 % pro hodnotu 3,35 mmol/l
a 5,5% pro hodnotu 4,90 mmol/I.

Srovnani

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

Pocet vzorkl (n) = 140

Linearni regrese:

y =0,920x + 0171 mmol/l r=0,986
Passing-Bablok'”:
y =0,922x + 0,160 mmol/l r=0,988

Interference

Kritérium: vytéZnost v ramci £10 % pocatecni hodnoty LDL cholesterolu ve vzorku bez interferujicich latek.

Nasledujici analyty neinterferuiji:

hemoglobin do 12,5 g/, bilirubin do 40 mg/d|, triglyceridy do 650 mg/dl.

N-acetylcystein, metamizol a acetaminofen (paracetamol) véetné jeho metabolitu N-acetyl-p-benzochinoni-

minu mize zpusobit fale$né negativni vysledky'®°.

Omezeni:

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

- Vysoké koncentrace hemoglobinu, bilirubinu a triglyceridt ve vzorku mohou interferovat se stanovenim 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 zplsobilou osobou. Jakykoliv zavazny inci-
dent, ke kterému doslo v souvislosti s timto prostfedkem, musi byt nahla$en vyrobci a pfislusnému organu
zemé, ve které se uzivatel a/nebo pacient nachazi.

Identifikace nebezpecnosti v souladu s Nafizenim (EC) €. 1272/2008

R1, R2
Cinidla nejsou klasifikovana jako nebezpe¢na.

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

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
CC/IFU/075/26/A Datum revize: 27. 4. 2026



LDL-XonecrepmH NpaMOM XXUOKUMN -
onpepeneHue xonecrepuHa JIMHMN

rba’

NMPOLIEAYPA AHAJIU3A
Kar.Ne H s Coaey iue ynakosku [nuHa BonHbi: 600 / 700 HM
. . Kioeeta: 1 cm
BLT00041 LDL 80 R1:2 x 30 mn, R2: 2 x 10 M, MHCTPYKLMS NO NPUMEHEHWIO
XornocTon peareHT Kanu6patop O6pasey
Pearent 1 0,375 mn 0,375 mn 0,375 mn
2797 IVD O6pazsey - - 0,003 mn
MPUMEHEHME Kanubpatop - 0,003 mn -
[narHocTuyeckmii Habop Anst POTOMETPUYECKOTO KOMMYECTBEHHOTO in Vitro onpefeneHus MnonpoTenaos Avctunnnposatiias soga 0,003 mn, z z

Huskon nnotHoctu (JIMHI) B cbiBOpPOTKE M Mna3Me KpPOBWU YerioBeka Ha pasfuyHblX aBTOMATUHECKUX
aHanusaTopax. B coyeTaHuu c OpyrumMu napametpamu Habop WCMONb3yeTcsa [Ans  CKPUHMHTA,
MOHUTOPWUHIa U AUarHoCTUKnN vwemuyeckoi Goneaxu cepaua wm HapyLLIeHI/II;I nunonpoteugHoro obmeHa.
Tonbko ansa npocpeccmonaanoro NPpUMEHEeHUNA B KIMNHUYECKUX J'IastaTOpI/IﬂX.

KIIMHUYECKOE 3HAYEHMUE

JIMHI cuHTe3npytoTCs B NeYeH Nof AENCTBUEM Pa3nUYHbIX MUMONUTUYECKUX (DEPMEHTOB Ha NMONPOTENAB
o4eHb Huskon nnotHocTn (JIMOHI), Goratbie Tpurnuuepuaamu. CyluecTsyioT cneumduyeckne peuentopsb!
JINHIM, koTopble obneryatot yaanenve JMHIM 13 nna3mbl kneTkamu napeHxumbl nevenu. Beino gokasaHo, Yto
GorbLuas YacTb XornecTepuHa, OTIIOKEHHOTO B aTePOCKIEPOTUYECKNX GrisiLukax, npovcxoamt ua JMHI. Mo aTton
npuumnHe, KoHUeHTpauus JIMHI cuntaeTcs Hanbonee BaxHbIM KIMHUYECKM NPEAVKTOPOM 13 BCEX OCTarbHbIX
haKTOpOB B OTHOLLEHUM KOPOHAPHOTO atepockneposa. TouHoe usmeperue NMHIM umeet pelwatolee 3HadeHne
npy Tepanuu, HanNPaBNEHHO Ha CHIKEHWE YPOBHS NUMUAOB C LIEMNbIo NPeAoTBpaLLeHns atepockrneposa nnm
OrpaH1yeHsi €ro NPOrpPeCcCMPOBaHUS 1 NPEAOTBPALLEHUS pa3pbiBa GrisiLLek.

NPUHLUUN METOOA

AHanM3 OCHOBaH Ha MOAMMULIMPOBAHHOM  KIMAcCU4EcKoM METOAe OCaXAEHUsl C  UCTIonb3oBaHNeM
MONMBMHUNCYNbOOHOBOM  kucnoTel  (MBCK) 1 nonuatunenrmvkonbmetunosoro  ampa  (MAMM3) ¢
YCOBEPLLEHCTBOBaHVSIMM, 3aKIIOHaIOLLMMICS B UCMONb30BaHUM ONMTUMU3MPOBaHHBIX konnyects MBCK/MArM3
1 BblbpaHHbIx AeTepreHToB. JIMHM, NMOHM 1 xunomukpoHs! (XM) BcTynatoT B peakumnio ¢ MBCK v NMArM3,
B pesynerate 4ero JIMHIM, JINOHM n XM craHOBATCA HeJOCTYMHbIMM Ans XorectepuHokeuaassl (XO) n
xonectepuHacTepasbl (X3), Torga kak JIMBIT BcTynatoT B peakumio ¢ atummn depmeHtamu. [Jobaenenve R2,
copepalLiero crieLydudeckun aetepreHT, BbiceoboxaaeT JINMHIM n3 komnnekca NBCK/MAMS. OcBoGoxaeHHbIN
JINHNM BeTynaet B peakuyio ¢ dbepmeHTamn ¢ obpasosaHrem nepekiicy Boaopoaa (H,0,), Konn4ecTso KoTopoit
onpepensercs o peakuum Tpunaepa'22.

MBCK/N3rmMa
NNBM+NMHM+MNOHM+XM NNBM+JIMHMA+NMOHM+XM)-MBCK/M3rM3a
X0, X3
JINBMN = KuipHible kncnotsl + H,0,
[LetepreHt
(MAHM+NMNOHMN+XM)-NBCK/M3rMa NNBM + (NMMNOHM+XM)-MBCK/M3rM3a
X0, X3
JMNB[M =————# XupHble k1cnotsl + H,0,
MBCK/N3rmMa

2H,0, + 4-AAT + TODB

Mornotyexne 06pasyioLLerocs XMHOHUMUHOBOTO KPacUTENs:, M3MepeHHoe npu 600 HM, MPOMNOPLIMOHANBHO
KoHUeHTpauwuu JIMHMN-xonecTtepuHa B o6pasLe.

OMUCAHME U COCTAB PEAFEHTOB
R1

Cuhuii kpacutens + 5H,0

MES-6ycep (pH 6,5) 50 Mmonb/n
MonueuHuncynbdoHoBas kucnoTta 50 mr/n
[MoNMaTUNEHINNKONb-METUINOBBIA 3UpP 30 mn/n
4-aMUHOaHTUNUNPUH, 4-AATT 0,9 r/n
XonecTepuHacTepasa 5 kEn/n
XonecTtepuHokcuaasa 20 kEp/n
Mepokcupasa 5 kEa/n
[OetepreHt

R2

MES-6ycep (pH 6,5) 50 MmMonb/n
N-6uc(4-cynbcobyTtun)-3-metunanunut), TODB 3 Mmonb/n

[HeTepreHt
COCTAB PEAKLIMOHHOW CMECU

MES-6ydep (pH 6,5) 49,6 mmonb/n

MonueuHuncynbdoHoBas kucnoTa 37 mr/n
MMoNMaTUNEHrNKONb-METUIOBBI 3UpP 22 mn/n
4-amMmHoaHTUNMPWUH, 4-AATT 0,7 r/in
N-6uc(4-cynbcobyTun)-3-metunanunut), TODB 0,7 Mmons/n
XonecTepuHacTepasa 3,7 kEa/n
XonecTtepuHokcuaasa 14,9 kEa/n
Mepokcupasa 3,7 kKEa/n
[etepreHt

NMPUroTOBJIEHUE PEAFEHTOB
PeareHTbl Xunakune, roToBbIE K UCMONb30BAHMIO.

HEOBXOAMUMbIE MATEPUAIDbI (HE BXOAAT B KOMIMJIEKT MOCTABKMW)

AHanusatop ¢ perynupoBkoi TemnepaTypbl 37 +0,5 °C, cnocobHbI CHWTbIBATL NOrMOLLEHWe npu
600/700 HM, cTaHaapTHoe nabopaTopHoe o6opyaoBaHue.

OPBA NNBM/MNHMN Kanubpatop, kat.Ne XSYS0061

OPBA HOPMA 4x5, kaT.Ne BLTO0080

OPBA HOPMA 10x5, kaT.Ne XSYS0123

OPBA MATOJIOMA 4x5, kat.Ne BLT00081

OPBA MATOJIOMMA 10x5, kaT.Ne XSYS0124

CTABUINIbHOCTb U XPAHEHME

HeBckpbITble peareHTbl, XxpaHaLmecs npu Temnepatype 2—8 °C, ctabunbHbl O UCTEYEHWst Cpoka rofAHOCTH,
YKa3aHHOro Ha ynakoBke. PeareHTbl roToBbI K Mcnonb3oBaHuio. MNocne BCKPbITUA peareHTbl cTabunbHb! ao
NCTeYeHUsi CpoKa roaHOCTU, eCnn XpaHATCAa npu Temnepartype 2-8°Cs noaxoasLmnx ycnosusix, nocne
NCnonb3oBaHUs XOPOLLO 3aKpbITbl U 3alUULLEHbI OT CBETA U KOHTaMUHaUUN.

CBOP U NMOAroTOBKA OEPA3LIOB

PekomeHayetcsi cobntogate Tpebosavus ctaHgapta ISO 15189 u nabopaTopHble WHCTpyKUuW. [Ons
cbopa ¥ MoAroTOBKM 0BPA3LIOB MCMOMb3YMTE TOMbKO MOAXOASLUME MPOBUPKA UMK KOHTENHEPLI. TOMbKO
nepeyncrieHHble Hinke 06pasLibl Gbinu NPOTECTUPOBAaHBI U ABNAKTCA NPUEMIIEMbIMU:

CbIBOpOTKA

Mnasma: B ka4yecTBe aHTVKOArynsiHTa JONyCKaeTCs UCMOMNb30BaHUE NUTUIA-renapuHa.

MOXHO M1CToMNb3oBaTh 06pa3Lbl HATOLLAK U He HaToLak'.

YkasaHHble TuMnbl 06pasLoB Gbinv MPOTECTUPOBAHLI C MCMONB30BAHWEM pPasHbIX TUMOB MPOGUPOK,
KOTOpble Gbln AOCTYMHBI B NPOAAXKE Ha TOT MOMEHT, T. €. B TECTUPOBaHWe He Gbinu BKMKOUYEHbI BCE TUMbI
npobupok Bcex NponssoauTenen. CUCTEMbI B3STHS 06pa3LIOB pasHbIX NMPOU3BOAUTENEN MOTYT COAepXaTh
pasnuyHble Matepuarnbl, KOTopble B HEKOTOPbIX CAy4asX MOYT CYLLECTBEHHO MOBMUSTL HA Pe3ynbTarsl.
Mpw o6paboTtke 06pasLIOB B NepBUYHbLIX NPOBUPKax (cuctemax Anst B3ATWS Npo6) cneayiTe MHCTPYKUMSM
ux nponseoauTens. Mepes NpoBeaAeHeM TecTa OTAENNTE 0cazlok B 06pasLax NyTém LIeHTPUYTMPOBaHNS.
Moapo6Hyto MHOPMALMIO O BO3MOXHBIX OFPaHU4EHUsIX CM. B pasaene «/HTepdepupytoLLme BelecTsan.

C Thb B potke / ] 1 AeHb npu 15-25°C
7 OHeit npu 2-8°C
3 mecsues npu -20 °C

He vcnonb3ayiite KOHTaMUHUPOBaHHbIE 06pasLbl!

KAJIMUBPOBKA

[ns kanuBpoBkn pekomeHayetcs ucnons3osate IPBA JNMBM/MNMHIM Kanubpatop.

[ByxToueyHas kanubpoBka (xonocrtast npoba v kanubpaTop); B Ka4eCTBE XONOCTOM Npobbl pekomeHayeTCst
MCNONb30BaTh ANCTUNNMPOBAHHYIO BOZY.

YacToTa kanuBpoBKM: pekOMeHAYEeTCS NPOBOAUTL KannbpoBKy:

* NPy CMEeHe NapTUN PeareHToB;

* B COOTBETCTBUM C TPEBGOBAHMAMN BHYTPEHHWX NPOLIEAYP KOHTPONS kavecTsa;

KOHTPOJIb KAYMECTBA

[Insi KOHTPONSA KayecTBa PEKOMEHAYETCS MCMOoNb30BaTh KOHTPOIbHbIE MaTepuansl SPEA HOPMA n 3PBA
MATONOIrnA.

KOHTpOJ‘IbeIe WHTepBanbl U npeaernbl AOMKHbI yCTaHaBNMBaTLCA B COOTBETCTBUM C TpeﬁOBaHMﬂMVI Ka)KJJ,OI;I
OT[:leJ'IbHOI}'I naﬁopaTopMM. I'IonyquHble 3Ha4eHusi AOMKHbI Nonagatb B onpeferneHHble NHTepBansbl. Ka)K,Elaﬂ
nabopatopusi [OMmkHa paspaboTaTb KOpPekTUPYHLMe Mepbl Ha Crydvail, ecnu 3HaueHWst BbIXOAST 3a
npeaenbl yCTaHOBNEHHbIX NHTEPBanos.

MPOCNEXWUBAEMOCTb

[HanHbii meTop, kanubpatop SPBA JNBM/MMHI Kanubpatop vkoHTponbHble matepuansl SPEA HOPMA un
OPBA MATONOIMSA Gbiny cTaHAapTM3MpOBaHb! B COOTBETCTBIM C 3TanoHHbIM Matepuanom NIST SRM 1951.

Mepemewwartb 1 nocne 5 MUHYT UHKyGaLmm (ngw 37 °C) M3MepUTb HayasbHY ONTUYECKYH NIOTHOCTb
X0r10cTOro 06pasua A,q,, 06pasua A, 1 kKanmopaTopa Aqnys. 3aTeM A06aBUTb:

| Pearent 2 | 0,125 mn | 0,125 mMn | 0,125 mn |

Mepemeluatb 1 nocne 5 MUHYT UHKYBaLMN U3MEepPUTb KOHEYHYHO OMTUYECKYO MIIOTHOCTL XONocToro obpasua
A oﬁpgaua Am, n KglnmﬁpaTopauAmﬁ. PaccuutaTb KOHEYHYI0 ONTUYECKYHO MIOTHOCTb KaK pasHuLy Mexay
KOHEYHOW U HauarnbHOW ONTUYECKOW NIOTHOCTLIO. A = (A

PACYET A A

hovewan ™ Prasansas)-

NINHMN (Mmone/n) = asp—:n xCs Canss = KOHUEHTPaUWA kanubparopa
kanub xon

NAPAMETPbl U3BMEPEHUMX AnA ®OTOMETPOB
Pexum KoHeyHasi Touka | Hopma Huskasi (Mmorb/n) 0
[nnHa BorHbl 1 (HM) 600 Hopwma Bbicokasi (MMonb/n) 3,37
[nnHa BOnHbI 2 (HM) 670 JInHENHOCTb MUH. (MMOnb/n) 0,012
O6bem obpasua (Mkn) 3 JIMHeNHOCTb Makc. (MMonb/n) 10,7

CM. 3TUKETK

O6bem peareHTa 1 (Mkn) 375 KoHueHTpauwsi kanubpaTtopa cpriakona Y
O6beM peareHTa 2 (MKn) 125 XornocTol o6pasel PeareHT
WHKy6aLUMOHHbI nepuog (MUH) 5 Mpeaen nornoLieHns (Makc.) 0,3
Temnepartypa peakuum (°C) 37 EavHnubl namepenus MMOnb/n
Hanpagenenve peakunu N0 _BO3pacTaHuio

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

OXXUAAEMbIE 3HAYEHUA"®

CbiBopoTka: MyxuuHbl  YKeHLWWHbI

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 net 2,10-4,90 1,94—4,45 mmonb/n
40-44 net 2,25-4,82 1,92—4,51 mmons/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 2,54-5,44 2,39-5,73 mmonb/n
>69 net 2,28-4,82 2,49-5,34 mmonb/n

Puck nwemmyeckon GonesHu cepaua:
OnTumanbHasi KOHLEHTpaLns

Brnusko k onTumymy/BbiLLe onTumyma
lMorpaHnyHast KOHLEHTpaLns

Bebicokuii puck 4,15-4,90 mmonb/n

OYeHb BbICOKUI prCK >4,90 Mmonb/n

Kaxoit naGopatopun pekomeHayeTcsi BepuduUMpOBaTh MPUBEAEHHbIE 3HAYeHUs Wnu paspaboTatb
cobcTBeHHble pedbepeHcHble MHTEpBanb! Anst 06CnyK1uBaeMoii NonynsiLmm.

AHAJIMTUYECKUE XAPAKTEPUCTUKHN
[laHHble, NpefcTaBNeHHbIE B 3TOM pas/iene, BNAIOTCS perpeseHTaTnBHLIMM 1S paboTbl Ha aBTOMATUHECKOM
aHanusatope ERBA XL-640. PesynbraTbl, nonyyeHHble B Ballel naboparopuu, MOryT OTnu4atbcst OT
NPVBEAEHHBIX 3HAYEHNI.

T o

MNpen p
MuHumansHoe U3Mepumoe 3HavyeHue aHanuTa.
pasbasneHHoro obpasua npu CV <20 % (n = 30).

<2,59 Mmonb/n
2,59-3,34 mmonb/n
3,37—4,12 mmonsb/n

0,012 mmonb/n
PaccuuTbiBaeTCcsl  kak YCTaHOBMEHHast aKTUBHOCTb

JiunenHoCTL: 10,7 mmons/n
JIMHelHoCTb — 3TO MakcuManbHas U3MepeHHasi akTUBHOCTb C OTKNoHeHneM +10 % oT TeopeTuyeckoro
3Ha4yeHuns.

Bocnpon3BoauMOCTb:

BocnpouseoaumocTb Gbina onpeseneHa ¢ UCMoNb3oBaHNEM KOHTPOSIbHBIX MAaTepuarnoB B COOTBETCTBAM C
BHYTPEHHWM MPOTOKOMOM C MOBTOPSIEMOCTHHO (N = 20) 1 MPOMEXYTOHHOI BOCTIPOW3BOANMOCTLIO (2 anvKBOThI B
OfJHOM U3MEpPEHUN, 2 N3MepeHuns B AeHb, 20 aHeit). Bbiny nonyyeHb! cneayrolme pesynsrathl:

CpeaHee SD cv n TOYHas C SD cv

MNosTopsiemocTt | (uonein) | (mmonsin) | (%) W] ( m) | ( m) | (%)

O6pazey 1 1,92 0,015 0,80 O6paszey 1 1,91 0,041 2,17

O6pazey 2 3,44 0,019 0,54 OGpasey 2 3,56 0,087 2,44
TouHoCTb

BbINK UCNOMb30BaHbI 1Ba pasnuyHbIX BaNUAMPOBaHHbIX KOHTPOIbHBLIX MaTepuana. Cuctemaruieckoe ot
knoHeHue coctaensiet 9,9 % Ans 3Havenus 3,35 mmonb/n n 5,5 % ana 3HaveHus 4,90 mmonb/n.

CpaBHeHue MeTofoB

CpaBHeHve Ha aBToMatuyeckoMm aHanusatope Erba XL-640 HaGopa LDL-XonectepuH npsiMomn Xuokun -
onpeaeneHue xonectepuna JMHI (y) 1 koMMepyecky OCTYNHOro TecTa (X) ¢ ucnonb3oBaHnem 140 o6pasLios
[jaro creaytoLve pesynkTarhbl:

TNnHeiHas perpeccus:

y =0,920x + 0171 mmonb/n r=0,986

Perpeccyis no Maccuury-Babnoky™:

y =0,922x + 0,160 Mmonb/n r=0,988

UHTEP®EPUPYIOLUMUE BEWECTBA

KpuTepuii: BocctaHoBneHue B npeaenax 10 % oT ncxoaHoro 3HadeHus JIMHIM B o6pasue 6e3 nHtepce-
pupytoLLMX BelecTs. Crieaytolmne aHanuTbl He BIUSIOT Ha pesynbTaT UCCNeoBaHna:

remorno6uH go 12,5 r/n, 6unupy6un o 40 mr/an, Tpurnuuepuabl 4o 650 mr/an.

N-aLeTMnuMCTenH, MeTamMmmnson 1 aLeTaMuHodeH (napaueTamon), Bkroyas ero metabonut N-auetun-n-
6EeH30XMHOHWH, MOTYT Bbl3blBaTb NTOXHOOTPULLATENbHbIE pe3ynbTaThl’® .

Orparmuerwm mMmeTopa:

- Yxy[lleHne Ka4ecTBa peareHToB (Hanpumep, B peaynbsrare npeBbILUeHUs TEMNepaTypbl XpaHeHUs!) MOXeT
NPUBECTU K HEBEPHbIM pesyrnbrartam. MakcumansHo Aonyctumas nornowjarouiasn CNocoBHOCTb XOMOCTOro
peareHTa npv 600 HM MO OTHOLLEHWIO K ANCTUNNMPOBaHHON Boae cocTaenseT 0,3.

- Bbicokasi koHUeHTpauwsi remorniobuHa, GunupybuHa v TpurnuuepuaoB B obpasue MOXET MoBNuATh
Ha onpeaeneHwe ypoBHA XonectepuHa JINHM. Tarke MOryT MOBMUATL HEKOTOPblE neKapCTBEeHHble
npenaparbl. Cm. pasgen «/HTepdepupyioLme BeLecTsa.

NPEAYNPEXXOAEHUA U MEPbI NPEOOCTOPOXXHOCTU

MpeaHasHayeHo TOMbKO /ANl AWNArHOCTMYECKOTO  WCMOMb30BAHUS in  Vitro  yNOMHOMOYEHHBIM 1
KBaNMMULMPOBaHHBIM crieunanincTom. O Nlo6oM Cepbe3HOM MHLMAEHTE, CBA3AHHOM C UCMONb30BaHNeM
[laHHOTO CpefcTBa, HeoGXoaNMO coobLLaTh MPOU3BOANTENIO.

WUpeHTudpukaumnn onacHocren B coorsercteun c Pernamentom (EC) Ne 1272/2008
R1,R2

PeareHTbl He KNaccuMUUMPYIOTCS Kak OnacHble.

YTUNMU3ALUA OTXOO0B
YTunusaums oTxofoB A0MKHa OCYLECTBATLCS B COOTBETCTBUN C MECTHBIMU NPaBUnamu.

ApTtukyn HaumeHoBaHue kak B PY Homep PY Oara Bbiaaum PY
BLT00041 LDL-Xonectepyn MpAviol Xuakai | - 4,03 2010/07334 ot 13.05.2019
- onpeaenexue xonectepuna JIMNMHM

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
CC/IFU/075/26/A [Hama npoeedeHusi koHmpons: 27. 4. 2026



LDL DIRECTO
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PROCEDIMIENTO DEL ENSAYO

No. de cat. Nombre del paquete Embalaje (contenido) Longitud de onda: 600/700 nm
BLTO0041 | LDL 80 R1:2 x 30 ml, R2: 2 x 10 ml, instrucciones de uso Cubeta: 1 cm
Blanco de Reactivo Calibrador Muestra
Reactivo 1 0,375 ml 0,375 ml 0,375 ml
2797 IVD Mugstra — — 0,003 ml
USO PREVISTO Callbradot - 0,003 ml -
El kit esta destinado a la determinacion cuantitativa fotométrica in vitro de Colesterol LDL en suero y plasma  LAgua destilada 0,003 ml - =

humanos en diversos sistemas automaticos. En combinacién con otros parametros, esta destinado a la de-
teccion, monitoreo y diagnéstico de enfermedades coronarias y trastornos del metabolismo de las lipoprotei-
nas. Soélo para uso profesional en laboratorios clinicos.

IMPORTANCIA CLIiNICA

Las lipoproteinas de baja densidad (LDL) se sintetizan en el higado por la accion de varias enzimas lipoliticas
sobre Las lipoproteinas de muy baja densidad (VLDL) ricas en triglicéridos. Existen receptores LDL especificos
que facilitan la eliminacion de las LDL del plasma por las células del parénquima hepatico. Se ha demostrado
que la mayor parte del colesterol almacenado en las placas ateroscleréticas 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 reduccion de
lipidos para prevenir la aterosclerosis o reducir su avance y evitar la rotura de la placa.

PRINCIPIO

El ensayo se basa en un método clasico de precipitacion acoplado de acido polivinilsulfonico (PVS) modificado
y polietilenglicol-éter metilico (PEGME) con las mejoras en el uso de cantidades optimizadas de PVS/PEGME
y detergentes seleccionados. Las LDL, VLDL y quilomicrones (CM) reaccionan con el PVS y el PEGME y la
reaccion provoca la inaccesibilidad de las LDL, VLDL y CM por la colesterol oxidasa (CHO) y la colesterol es-
terasa (CHE), mientras que las HDL reaccionan con las enzimas. La adicion de R2 que contiene un detergente
especifico libera LDL del complejo PVS/PEGME. Las LDL liberadas reaccionan con las enzimas para producir
peroxido de hidrogeno (H202), que se cuantifica mediante la reaccion de Trinder'22.

PVS/PEGME
HDL + LDL + VLDL + CM HDL + (LDL + VLDL + CM)-PVS/PEGME
CHO, CHE )
HDL =—————— Acidos grasos + H,0,
Detergente
(LDL + VLDL + CM)-PVS/PEGME LDL + (VLDL + CM)-PVS/PEGME
CHO, CHE )
LDL =——————————— Acidos grasos + H,0,
PVS/PEGME

2H,0, + 4-AAP + TODB Colorante quinona + 5H,0

La absorbancia del colorante quinona producido a 600 nm es proporcional a la concentraciéon de LDL en
la muestra.

DESCRIPCION Y COMPOSICION DEL REACTIVO
R1

Tampén de MES (pH 6,5) 50 mmol/l
Acido polivinil sulfénico 50 mg/l
Eter de polietilenglicol-metilo 30 mi/l
4-aminoantipirina, 4-AAP 0,9 g/l
Colesterol esterasa 5 kU/I
Colesterol oxidasa 20 kU/I
Peroxidasa 5 kU/I
Detergente

R2

Tampon de MES (pH 6,5) 50 mmol/l
N-Bis(4-sulfobutil)-3-metilanilina), TODB 3 mmol/l
Detergente

COMPOSICION DE LA MEZCLA DE REACCION

Tampén de MES (pH 6,5) 49,6 mmol/l
Acido polivinil sulfénico 37 mg/l
Eter de polietilenglicol-metilo 22 mi/l
4-aminoantipirina, 4-AAP 0,7 g/l
N-Bis(4-sulfobutil)-3-metilanilina), TODB 0,7 mmol/l
Colesterol esterasa 3,7 kUl
Colesterol oxidasa 14,9 kU/I
Peroxidasa 3,7 kUi
Detergente

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.

Calibrador HDL/LDL, No. de cat. XSYS0061

ERBA NORM 4x5, No. de cat. BLTO0080

ERBA NORM 10x5, 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. Los reactivos estan listos para su uso. Después de abrir, los reactivos son
estables hasta la fecha de caducidad a 2-8 °C si se almacena en condiciones adecuadas, cerrado cuidado-
samente, protegido de la luz y sin ninguna contaminacién.

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 seleccion 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 pue-
den 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* 1diaa 20-25°C
7 dias a 4-8°C
3 meses a -20°C

Deseche las muestras contaminadas.

CALIBRACION

Se recomienda la calibracién con el calibrador HDL/LDL.

Calibracién en 2 puntos (blanco y calibrador); se recomienda agua destilada en 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 funcién de las necesidades de cada laboratorio. Los
valores obtenidos deben estar dentro de los intervalos definidos. Cada laboratorio debe establecer las medi-
das 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 material de referencia NIST SRM 1951.

Mezcle y después de 5 min. de incubacién lea la absorbancia inicial para el blanco A
y el calibrador A.,. A continuacién, afiada:
| Reactivo 2 | 0,125 ml | 0,125 ml |
Mezcle y después de 5 min. de incubacién lea la absorbancia final para el blanco A,
calibrador A_,.
Calcule la absorbancia resultante como la diferencia entre la absorbancia final y la inicial A= (A,

CALcuLo

o la muestraA__

0,125 ml |
la muestraA__y el

i 'sam

e~ Anma)-

A Ay
Colesterol LDL (mg/dl) = ——— xC, C,, = calibrator concentration
Aka\ - Am

PARAMETROS DE ENSAYO PARA FOTOMETROS
Modo Extremo de 1 punto | Normal Bajo (mg/dl) 0
Longitud de onda 1 (nm) 600 Normal Alto (mg/dl) 130
Longitud de onda 2 (nm) 670 Linealidad Baja (mg/dl) 0,5
Volumen de muestra (pl) 3 Linealidad Alta (mg/dl) 413
Volumen de reactivo 1 (ul) 375 Cor]centramon del Ver etiqueta del

estandar frasco
Volumen de reactivo 2 (ul) 125 En blanco con Reactivo
Tiempo de incubacion (min.) 5 Lm]ltg de absorbancia 0,3
(maximo)

Temperatura (°C) de la reaccion 37 Unidades mg/dl
Direccion de la reaccion Incrementando

CONVERSION DE UNIDADES

mg/dl x 0,026 = mmol/l

VALORES ESPERADOS"

En suero: Masculino Femenino

59a 63-129 68-140 mg/d|

10-14 a 64-133 68—136 mg/d|

15-19a 62-130 59-137 mg/d|

2024 a 66-147 57-159 mg/d|

25-29a 70-165 71-164 mg/d|

30-34 a 78-185 70-156 mg/d|

35-39a 81-189 75-172 mg/dl

40-44 a 87-186 74-174 mg/d|

45-49 a 97-202 79-186 mg/d|

50-54 a 89-197 88-201 mg/dl

55-59 a 88-203 89-210 mg/d|

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/d|

Cercano/superior al 6ptimo 100-129 mg/dI

Limitrofe alto 130-159 mg/dl

Alto 160-189 mg/dl

Muy alto >189 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 desemperio en Sistema automatico ERBA XL-640.
Los datos obtenidos en su laboratorio pueden diferir de estos valores.

Limite de cuantificaciéon: 0,46 mg/d|
El limite de cuantificacion 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 mgy/di
La linealidad es la actividad medida mas alta con una recuperacion dentro del +10 % del valor tedrico.

Precision:

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

Repetibilidad Media sD cv Precision Media sD cv
P (mg/dl) | (mg/dl) | (%) intermedia (mg/dl) | (mg/dl) | (%)
Muestra 1 73,7 0,59 0,80 Muestra 1 73,3 1,59 2,17
Muestra 2 132,2 0,72 0,54 Muestra 2 136,9 3,34 2,44
Exactitud

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

Comparacién

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

Regresion lineal:

y =0,920x + 6,591 mg/dI r=0,986
Passing-Bablok:
y =0,922x + 6,161 mg/dI r=0,988

Interferencias

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

Las siguientes sustancias no interfieren: hemoglobina hasta 12,5 g/l, bilirrubina hasta 40 mg/d|, triglicéridos
hasta 650 mg/dl.

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

Limitantes:

- Los reactivos deteriorados (por ejemplo, si se supera la temperatura de almacenamiento) pueden dar re-
sultados incorrectos. La absorbancia méaxima 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 deberd comunicarse al fab-
ricante y debera notificarse a la autoridad competente del Estado miembro en el que esté establecido el
usuario y/o el paciente.

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

R1,R2
Los reactivos del kit no estéan clasificados como peligrosos.

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/075/26/A Fecha de revision: 27. 4. 2026



JINHLY NPAMUA

rba’

. MPOLEAYPA AHANI3Y
Kat Ne MakyBaHHsA BMicT nakyBaHHsA LloxwHa xauni: 600/700 Hw
BLT00041 LDL 80 R1: 2 x 30 mn, R2: 2 x 10 M, iHCTPYKLIst i3 BUKOPHCT. Kiosera: 1 om
PeareHT 6naHk Kani6patop 3pasok
% HauionanbHwWit 3Hak IVD PeareHT 1 0,375 mn 0,375 mn 0,375 mn
BiANoBigHOCTI ANA YkpaiHn 2797 3pagok - - 0,003 mn
MPU3HAYEHHA Kani6parop - 0,003 mn -
HaGip npuaHadeHuit 401 in vitro pOTOMETPUYHOTO KiNbKICHOTO BU3HadYeHHs xonectepury JIMHLL (LDL) y n”?T”’jhOEfaHa Boda - 0,093 M1 z -
CMpoBaTLi KPOBI Ta NNasmi NIIOANHK Ha Pi3HUX aBTOMATUYHUX CUCTEMAX. Y NOEAHAHHI 3 iHLIMMM NOKa3HK- 3wilariTe i 4epes 5 XBUNUH iHKyBaLii 3unTaiTe NO4ATKOBY ONTUYHY rYCTUHY A7 IOPOXHBLOTO A, 3paska
KaMM 3aCTOCOBYETHCS [Nl CKPUHIHTY, MOHITOPUHTY Ta AiarHOCTMKY iLUeMiuHOi XBOPoBY cepust | nopyLieHb Asan | KaNibparopa A, Motim aoparite:
06MmiHy ninonpoTeinis. Tinbku Ans npoteciiHOro BUKOPUCTAHHS B KNiHiYHi naGopatopii. [ Pearent 2 | 0,125 mn [ 0,125 mn [ 0,125 mn |

KIIHIYHE 3HAYEHHA

NinonpoteiHn HM3bKOI LWinbHoCTi (LDL) cuHTe3ytoTbCs B NeviHLi BHAcMigok Aii pisHUX NiNonitTuiHux hepmeHTiB
Ha ninonpoTeiHn Ayxe HU3bKoi WinbHocTi (VLDL), 6arati Ha Tpurniuepuau. Ans BuaaneHHs LDL 3 nnaamu kposi
napeHxiMaTo3HUMM KNiTUHaMKU NediHkW icHytoTb cneumdivuni peuentopu LDL. [loseaeHo, wo Ginblua YactuHa
XOrnecTepuHy, Sikuii HAKONUYYETLCS B aTEPOCKNEPOTUYHIX BrisiLlkax, noxoanTs came 3 LDL. 3 uiel npuymnHmu KoH-
LeHTpaList xonecTepuHy LDL BBaXKaeTbCA HAMBXKNMBILLMM KIIHIYHMM NPOTHOCTUYHIM MOKa3HUKOM Cepen, YCix
OKPeMVX NapaMeTpiB L0 KOPOHAPHOTO aTepocKnepody. TouHe BU3HaYeHHs xonecTepuHy LDL Mae XuTTeBo
BaXMMBE 3HAYEHHA ANs Tepanii, CNPSIMOBaHUX Ha 3HKEHHS PIBHA NiniaiB 3 MeTo NpodinakTuki atepockne-
po3y abo ynoBiNbHEHHS! 10ro NPOrpecyBaHHs Ta 3anobiraHHs PO3PYBY aTEPOCKIEPOTUYHIUX GIISILLIOK.

APUHUMN

Anania 6asyeTbcst Ha MoANIKOBaHOMY KNacU4HOMY METOZi OCaKEHHS 3 BUKOPUCTAHHAM MoniBiHiNCynbdo-
HoBoi kucnotu (PVS) Ta nonietunenrnikone-metunosoro edipy (PEGME) 3 ygockoHaneHHsamu y Burnsiai
BWKOPUCTaHHS ONTUMI30BaHuX Kinbkocten PVS/PEGME Ta BubpaHux aeteprexTis. LDL, VLDL i xinomikposu
(CM) pearytotb 3 PVS i PEGME, i B peaynbtari peaxuii LDL, VLDL i CM cTatoTb HeAOCTYNHUMM Anst Xore-
cteponokenpasn (CHO) i xonecteponectepasu (CHE), Toai sik HDL pearye 3 choepmeHTamu. [logasaHHs R2,
WO MIiCTUTb cneundidHniA aeTepreHT, BuBinbHsie LDL 3 komnnekcy PVS/PEGME. BusinbHenuii LDL pearye
3 q)epmerggmm 3 yTBOPEHHAM nepekucy BoaHio (H,0,), ki KinbKicHO BUSHA4aETLCA 3@ AOMOMOrO0 peakuii
Tpinpepa'??.

PVS/PEGME
HDL + LDL + VLDL + CM HDL + (LDL + VLDL + CM)-PVS/PEGME
CHO, CHE
HDL = )KutpHi kucriotn + H,0,
DetepreHt
(LDL + VLDL + CM)-PVS/PEGME LDL + (VLDL + CM)-PVS/PEGME
CHO, CHE
LDL ==——————————" upHi kucnotu + H,0,
PVS/PEGME

2H,0, + 4-AAP + TODB XiHoHHuIA 6apsHuk + 5H,0
ABcopbuis yTBOpeHOro XiHoHOBOro GapBHUKa, BUMipsiHa npu 600 HM, € MPOMOPLIAHOK0 KOHLEeHTpaLil
xonectepuHy LDL y 3pasky.

CKJIAQ PEATEHTIB
R1

MES-6ycdep (pH 6,5) 50 mmonb/n
MonisiHincynboHoBa kucnoTa 50 mr/n
MonieTunexrnikonb-mMeTunosuit edip 30 mn/n
4-amiHoaHTUNIpuH, 4-AAP 0,9 r/n
XonecTepon ectepasa 5 kOp/n
Xonectepon okcupasa 20 kOp/n
Mepokcupasa 5 kOa/n
Heteprent

R2

MES-6ycep (pH 6,5) 50 mmonb/n
N-6ic (4-cynbobyTun)-3-metunaninit), TODB 3 mmonb/n

[HetepreHt

CKINA[ PEAKIVHOI CYMILLI

MES-6ycep (pH 6,5) 49,6 mmonb/n

MonisiHincynboHoBa k1cnota 37 mr/n
MonieTuneHrnikonsb-MeTMnoBwuit edip 22 mn/n
4-amiHoaHTUNIpuH, 4-AAT 0,7 r/n
N-6ic(4-cynbgdobyTnn)-3-metunainin), TODB 0,7 mmonb/n
XonicTtepuHecTepasa 3,7 kOa/n
XonicTepuHokcuaasa 14,9 kOa/n
Mepokcupasa 3,7 kOa/n
[HetepreHt

NiAroToBKA PABOYUX PO34YUHIB
PeareHTt € pigKMMK, FOTOBUMM 10 BUKOPUCTAHHS.

HEOBXIOHI MATEPIAJIU (HE BXOAATb Y KOMMJNEKT MOCTAYAHHA)

MoxHa BuKopucTOBYBaTU Byab-AKkWiA Nnpunag 3 peryniosaHHam Temnepatypu 37 +0,5 °C, 3paTHuii BUMIpio-
BaTW ONTUYHY rycTUHY Npn 600/700 HM, 3aranbHe nabopatopHe obnafHaHHs.

HDL/LDL Kani6patop, Kat Ne XSYS0061

ERBA NORM 4x5, Kat Ne BLT00080

ERBA NORM 10x5, Kat Ne XSYS0123

ERBA PATH 4x5, Kat Ne BLT00081

ERBA PATH 10x5, Kat Ne XSYS0124

CTABUIbHICTb | 3BEPIFAHHA

HesigkpuTti peareHT € cTabinbHUMM A0 3aKiHYEHHS TEPMiHY NPUAATHOCTI, 3a3Ha4eHOro Ha NNsALWLi Ta eTu-
KkeTUi Habopy, npu 36epiraHHi npy Temnepatypi 2—8 °C. PeareHTu roToBi A0 BUKOpUCTaHHS. Micns BiokputTs
peareHTu € CTabinbHUMK [0 3aKiHYeHHs! TEPMiHY NpuaaTHOCTI Npu Temnepatypi 2—8 °C, sikwwo 36epiralTbest
B HaneXHUX yMoBax, peTerbHO 3aKpuTi, 3axuLLeHi B cBiTna Ta byab-skoro 3abpyaHeHHs.

36IP TA OEPOBKA 3PA3KIB

PekomeHayeTbCcs  [OTpUMYBaTUCS craHaapty ISO 156189 Ta iHCTpykuin ~ nabopatopii.
Ons 3abopy Ta niarotoBkW 3paskiB BUKOPUCTOBYMTE nuile BiANOBiAHI NpobGipkn abo KoHTelHe-
pv ans 3abopy. Bynu npoTecToBaHi Ta BW3HAHI MPUAHATHAMU NULIE 3pa3ku, nepesiveHi Hikye.

Cuposarka.

Mnasma: nnasma 3 NiTieBUM renapyHom.

MoxHa BUKOPUCTOBYBATN 3pasku, B3ATI HaTlecepue Ta He HaTwecepue'.
MepeniyeHi TN 3paskie Gynu npoTecToBaHi 3 BUKOpUCTaHHsAM BWGIpkM npobipok Ans  360-

py 3paskiB, ski 6ynu AOCTYMHI B MNpodaxy Ha MOMEHT TecTyBaHHs, TOGTO He BCi AoCTym-
Hi npobBipkn BCiX BUPOBHUKIB Gynu npoTectoBaHi. Cuctemu 360py 3paskiB  pi3HUX BUPOGHM-
KiB MOXYyTb MICTUTW Ppi3Hi MaTepianu, WO B AESKUX BUNagkax MoXe BMAWHYTW Ha pe3ynsrati
TecTyBaHHs. MNpn 06pobui 3paskiB y nepBuHHKX Npobipkax (cuctemax 36opy 3paskiB) 4OTPUMYMATECH iH-
CTPYKLIn BUPOBHWKa npobipok. Nepea npoBeAeHHsM aHani3y BiALEHTPYdyryiiTe 3pasku, Lo MICTSTb OCaau.
[eTanbHy iHcbopmaLlito NPO MOXIUBI NepeLLkoan B 3paskax AvB. y poadini «O6MexeHHs Ta dakTopu, Lo
BNNWBaIOTb Ha PesynsTaTy.

CrabinbHicTb y cupoBartui/nnasmi‘ 1 feHb npu 20-25°C
7 pHiB npu 4-8°C
3 micsiui npu -20°C

He BUKOpUCTOBYIiTE KOHTAMIHOBaHI 3pa3ku.

KANIBPYBAHHA

PekomeHayeTbcst kanibpysaHHs 3a fornomoroto kanipatopa HDL/LDL.

2-ToukoBe kanibpysaHHs (BnaHk i kanibpatop); sk GniaHk peKkoMeHAYETLCA BMKOPUCTOBYBATH ANCTUNBO-
BaHy BOAY.

Yacrota kanibpyBaHHs: pekOMEHAYETbCA NPOBOANTY KaniGpyBaHHs:

* nicnsa 3MiHW napTii peareHTy

* BiAMOBIAHO 0 BUMOT BHYTPILUHIX NpoLieayp KOHTPOSIO SKOCTi

KOHTPOJb AKOCTI

[1ns KOHTpOMto SIKOCTi pekomeHayeTbes Bukopuctoysatn ERBA NORM ta ERBA PATH.

IHTepBanu Ta Mexi KOHTPONtO cnif afanTyBaTy BiAMOBIAHO [0 BUMOT KOXHOT okpemoi nabopatopii. OTpumaHi
3HAYEHHS NMOBUHHI 3HAXOAWUTUCS B MEXaXx BU3Ha4eHUX iHTepBaniB. KoxHa nabopatopisi NOBUHHA BCTAHOBUTY
KOpUryBasbHi 3axoau, siki Crif BXUBATH, SIKLLO 3HAYEHHS BUXOASTL 3@ MEXi BU3HAYEHUX OBMEXeEHb.

BIACTEXYBAHICTb

Lleit meTop, kani6paTtop HDL/LDL Ta koHTponbHi peqorHu ERBA NORM i ERBA PATH 6ynu ctaHaapTu3so-
BaHi BiANOBiAHO A0 eTanoHHoro matepiany NIST SRM 1951.

3miwarite i yepes 5 xBUNuH iHKy6aLii 34nTanTe KiHUEBY OMTUYHY TYCTUHY NS MOPOXHBOrO A, 3paska A
i kaniopatopa Ag.. OBGYNCNITE OTPUMAaHY OMTUYHY TYCTUHY SIK PI3HULID MK KIHLIEBOIO | MOYATKOBOK OMNTUYHOKD
ryetnHoio A= (A, - Ayra)-

PO3PAXYHOK AL A

LDL xonectepuH (mr/an) = — & C.. C,,, = KoHUeHTpauis kanibpatopa
A=Ay

NMAPAMETPU AHATI3Y ONA ®OTOMETPII
Pexum 1-kiHUeBa Touka | HopmanbHWid HU3bkuid (Mr/an) 0
HosxuHa xBuni 1 (Hm) 600 HopmanbHuii BUCOKUiA (Mr/an) 3,37
[loBXu1Ha XBuri 2 (HM) 670 JliHifHICTb HU3bKa (Mr/an) 0,012
O6’em 3paska (Mkn) 3 JliHilHiCTb Bucoka (Mr/an) 10,7
O6’em peareHTy 1 (MKn) 375 KoHueHTpauis craHaapTy AMB. Ha eTUKeTLi
O6’em peareHTy 2 (MKN) 125 BnaHk PeareHT
Yac iHky6auii (x8.) 5 Mesxa abcopbuii (Makc.) 0,3
Temneparypa peakuii (°C) 37 OpavHUL BUMipOBaHHs mr/an
Hanpsimok peakuii 3pocTaHHs

OAMHULI BUMIPIOBAHHA
wmr/an x 0,026 = mmonb/n

OUYIKYBAHI 3HAYEHHA"

Y cuposarui: Yonosiku KiHkun

59p 63-129 68-140 wmr/an
10-14p 64-133 68-136 mr/an
15-19p 62-130 59-137 wmr/an
20-24 p 66-147 57-159 wmr/an
25-29p 70-165 71-164 mr/gn
30-34 p 78-185 70-156 mr/an
35-39p 81-189 75-172 mrign
40-44p 87-186 74-174 wripn
45-49 p 97-202 79-186 mr/an
50-54 p 89-197 88-201 mr/gn
55-59 p 88-203 89-210 mr/an
60-64 p 83-210 100-224 wmr/an
65-69 p 98-210 92-221 mr/gn
>69 p 88-186 96-206 mr/an
Pu3uk iwemivyHoi xBOpo6UM cepus:
OnTumansHuin <100 mr/an

100-129 wmr/gn
130-159 wmr/gn

Bruabko/BuLLE ONTUMANbHOTO
Mexa BUCOKOrO piBHSA
Bucokuin 160-189 wmr/an

[yxe BUCOKUIA >189 mr/an

PekomeHzyeTbes, Wo6 koxHa nabopartopis nepesipsina Leii Aiana3oH abo B13Havyana pedepeHTHUi iHTep-
Ban [ HAaceneHHs, sike BOHa 06CyroBye.

AHAJITUYHI XAPAKTEPUCTUKU
[aHi, HaBefeHi B LbOMY po3fini, € penpeseHTaTMBHUMK ANs aBTomMaTtu4Hoi cuctemn ERBA XL-640. Jaki,
oTpuMaHi y BaLwi nabopartopii, MOXyTb BiAPI3HATUCS Bif LIMX 3HAYEHD.

Mexa Ki i 0 0,46 mr/an
MesKa KinbKiCHOro BU3HaYeHHsi NPeACTaBNSE HaHUKIYMIA BUMIpIOBaHWIA piBeHb aHaniTy. BoHa pospaxosy-
ETbCS Ik BU3HA4YeHa aKTUBHICTb po3BeaeHol Nnpobu, wo mae CV <20 % (n = 30).

MiniAHicTL: 413 mr/pn

TTiHIAHICTb € HaNBULLMM BUMIPIOBaHUM NOKa3HUKOM aKTUBHOCTI 3 BiAXUNEHHSIM Bif} TEOPETUYHOTO 3HAYEHHS
B Mexax 10 %.

BigTBOpOBaHICTb:
TouHicTb BMU3HA4anacs 3a [ONOMOro KOHTPOMIB y BHYTPILLHLOMY MPOTOKOS 3 MoBTOptoBaHicTio (n = 20) Ta
MPOMDKHO TOYHICTIO (2 anikBoTU 3a LMK, 2 UMKIN Ha AeHb, 20 AHiB). Bynu oTpumaHi HacTynHi pesynsratu:

. CepegHe SD cv MpomixHa p SD cv
NosTopiosanicts (mr/an) | (mr/gn) (%) TOUHICTL (mr/an) | (mrign) | (%)
3pa3sok 1 73,7 0,59 0,80 3pa3sok 1 73,3 1,59 2,17
3pa3ok 2 132,2 0,72 0,54 3pa3ok 2 136,9 3,34 2,44

TouHicTb BUMiploBaHb
Byno BukopucTtaHo fBa pisHWX BanifoBaHWX KOHTPONbHUX MaTepiany. BuaHayeHe 3MilLeHHsi cTaHoBUTL 9,9
% npw UinboBOMY 3Hau4eHHi 128,8 mr/an 1a 5,5 % npw UinboBomy 3Ha4eHHi 188,5 mr/an.

MopisHsaHHA MeTOoAiB .

MopiBHAHHSA aBToMaTuyHOT cuctemu XL-640 LDL MPAMUN (y) Ta komepLiiHO [OCTYNHOrO TecTy (X)
3 BUKOpUCTaHHAM 140 3pa3kiB Aano HacTynHi pesynbTaTu:

NiniiHa perpecis:

y =0,920x + 6,591 mr/an r=0,986
MacciHr-6abnok'":
y =0,922x + 6,161 mr/an r=0,988

®AKTOPMU, WO BMJIMBAIOTb HA PE3YJIbTAT

KpuTepiit: BiaHOBNEHHS KOHUEeHTpaLii xonectepuHy LDL y 3pa3ky 6e3 pe4oBuH, L0 BNANBAIOTb Ha pe3yrb-
Tart, y Mexax +10 % Bif No4aTKOBOrO 3HAYEHHS.

HacTynHi pe4oBMHM He BMNUBaKOTL Ha pesynsTar: remornobid Ao 12,5 r/n, 6inipy6iH o 40 mr/an, Tpurni-
uepuam go 650 mr/an.

N-aueTunumucTeiH, mMetamison Ta auetamiHodeH (napauetamon), Bkhodawun ioro metaGonit N-aue-
TUN-N-6eH30XIHOHIMIH, MOXYTb CIPUYUHNTI XMBHOHEraTUBHI peaynsTaTi'® e,

O6MexeHHn:

- MoriplieHHs AKOCTI peareHTiB (Hanpuknaz, BHaCcNiAoK NepeBULLEHHS TeMnepaTtypu 36epiraHHsa) Moxe npu-
3BECTU 40 OTPUMAHHSA HEKOPEKTHUX pesynbrtatiB. MakcumansHo gonyctuma abcopbuis peareHT GnaHky,
BUMipsiHa Npy 600 HM y NOPIBHAHHI 3 ANCTUNBLOBAHOK BOAOI, CTaHOBUTHL 0,3.

- Bucoka koHUeHTpalList remorno6iHy, 6inipy6iHy Ta Tpurnilepuais y 3pasky MoXe BrVHYTU Ha BUSHAYEHHS-
piBHsi xonectepuHy LDL. [lus. po3gin daktopu, Lo BNIMBaOTL Ha peayrsTar.

3ACTEPEMKEHHSA TA 3AMOBDKHI 3AXoAU

[Ins BUKOPUCTaHHS B AiarHocTuui in vitro. MoBUHEH BUKOPUCTOBYBATUCS NULLIE YNOBHOBAXEHOI Ta npode-

ciltHo niarotosneHoto oco6oto. Mpo Byab-SKMi CEPUO3HWIA IHLIMAEHT, L0 CTaBCS Y 3B’A3KY 3 BUKOPUCTAHHSAM

BMpOGY, cnif NoBiAOMNATM BUPOGHUKA Ta KOMMETEHTHUIA OpraH Aepxasu-uneHa €C, B sKiil 3apeecTpoBa-

HWiA KopuCTyBaY Ta/abo naieHT.

lnenTudbikauin sarpos eipnoeinHo no Pernamenry (EC) Ne 1272/2008

R1,R2
PeareHTu He knacuikyloTbCst sik HeGe3neuHi.

MOBOMKEHHS 3 BIAXOAAMMU
3BEpHITLCS 0 BUMOT MICLIEBOTO 3aKOHOAABCTBA.

UA YnoBHOBaXeHMI NpeACcTaBHUK B YKpaiHi:
TOB ,,[EPBA AIATHOCTUKC YKPATHA“
01042, Kvi, Byn. IOHHA MABIA I, 6ya. 21, ocdic 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/075/26/A Hama nposedeHHsi koHmponto: 27. 4. 2026
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PROCEDURE D’ESSAI

Cat. N° Nom de 'emballag Emballage (contenu) Longueur d’onde : 600/700 nm
BLT00041 LDL 80 R1:2x30ml, R2:2 x 10 ml, mode d’emploi Cuvette : 1 cm
Blanc réactif Calibrateur Echantillon
IVD Réactif 1 0,375 ml 0,375 ml 0,375 ml
2797 Echantillon - - 0,003 ml
UTILISATION PREVUE Calibrateur - 0,003 ml -
Le kit est destiné a la détermination quantitative photométrique in vitro du cholestérol LDL dans le sérum Eau distillée 0,003 ml - -

et le plasma humains sur divers systéemes automatiques. En combinaison avec d’autres parametres, 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 enzymes lipoly-
tiques sur les lipoprotéines de trés 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 été démontré
que la majeure partie du cholestérol stocké dans les plaques d’athérome provient des LDL. Cest pourquoi la
concentration de cholestérol LDL est considérée comme le prédicteur clinique le plus important, parmi tous les
paramétres individuels, en ce qui concerne I'athérosclérose coronarienne.

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

PRINCIPE

L'essai est basé sur une méthode de précipitation classique couplée a I'acide polyvinyl sulfonique (PVS) et &
I'éther polyéthyléne-glycol-méthyle (PEGME) modifiée, avec des améliorations dans I'utilisation de quantités
optimisées de PVS/PEGME et de détergents sélectionnés. Les LDL, VLDL et chylomicrons (CM) réagissent
avec le PVS et le PEGME et la réaction entraine I'inaccessibilité des LDL, VLDL et CM par la cholestérol
oxydase (CHO) et la cholestérol estérase (CHE), tandis que les HDL réagissent avec les enzymes. L'ajout
de R2 contenant un détergent spécifique libere les LDL du complexe PVS/PEGME. Les LDL libérées réa-
gissent‘?\slec les enzymes pour produire du peroxyde d’hydrogéne (H,0,) qui est quantifié par la réaction de
Trinder'?23,

PVS/PEGME
HDL + LDL + VLDL + CM HDL + (LDL + VLDL + CM)-PVS/PEGME
CHO, CHE
HDL - Acide gras + H,0O,
Détergent
(LDL + VLDL + CM)-PVS/PEGME LDL + (VLDL + CM)-PVS/PEGME
CHO, CHE
LDL = Acide gras + H,0,
PVS/PEGME

2H,0, + 4-AAP + TODB

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

DESCRIPTION ET COMPOSITION DU REACTIF
R1

Colorant quinone + 5H,0

Tampon MES (pH 6,5) 50 mmol/l
Acide polyvinyl sulfonique 50 mg/l
Ether méthylique de polyéthyléne-glycol 30 mi/l
4-aminoantipyrine, 4-AAP 0,9 g/l
Cholestérol estérase 5 kU/I
Cholestérol oxydase 20 kU/I
Peroxydase 5 kU/l
Détergent

R2

Tampon MES (pH 6,5) 50 mmol/l
N-Bis(4-sulfobutyl)-3-méthylaniline), TODB 3 mmol/l
Détergent

COMPOSITION DU MELANGE REACTIONNEL

Tampon MES (pH 6,5) 49,6 mmol/l
Acide polyvinyl sulfonique 37 mg/l
Ether méthylique de polyéthyléne-glycol 22 mi/l
4-aminoantipyrine, 4-AAP 0,7 g/l
N-Bis(4-sulfobutyl)-3-méthylaniline), TODB 0,7 mmol/l
Cholestérol estérase 3,7 kUl
Cholestérol oxydase 14,9 kU/l
Peroxydase 3,7 kUl
Détergent

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
a600/700 nm peut étre utilisé ; il s'agit d’'un équipement de laboratoire général.

Calibrateur HDL/LDL, Cat. N° XSYS0061

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. Les réactifs sont préts a 'emploi.
Apres ouverture, les réactifs sont stables jusqu’a la date de péremption a 2-8 °C s'ils sont conservés dans
des conditions appropriées, 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 préle-
vement appropriés.

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

Serum.

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 fabri-
cants n‘ont pas été testés. Les systémes 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 ins-
tructions 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*: 1joura 20-25°C
7 jours a 4-8°C
3 mois a -20°C

Jetez les échantillons contaminés.

ETALONNAGE

L'étalonnage avec le calibrateur HDL/LDL 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 contréle 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 controle 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 au matériau de référence NIST SRM 1951.

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

et le calibrateur A . Ajoutez ensuite :
Réactif 2 | 0,125 ml | 0,125 ml | 0,125 ml |
Mélangez et, apres 5 minutes d'incubation, lisez I'absorbance finale pour le blanc A, I'échantillon A__ |
et le calibrateur A . '
Calculez I'absorbance résultante comme la différence entre I'absorbance finale et I'absorbance initiale

i

A= Aena = Apima)-

CALCUL A,-A,

Cholestérol LDL (mg/dl) = ——— xC,, C_, = concentration du calibrateur

Aca\ - Ab\

PARAMETRES D’ESSAI POUR LES PHOTOMETRES
Mode 1-Point End Normal Faible (mg/dl) 0
Longueur d'onde 1 (nm) 600 Normal Elevée (mg/dl) 130
Longueur d'onde 2 (nm) 670 Linéarité Faible (mg/dl) 0,5
Volume de I'échantillon (ul) 3 Linéarité Haute (mg/dl) 413
Volume du réactif 1 (ul) 375 Concentration du standard Voir | :gggsne du
Volume du réactif 2 (ul) 125 En blanc avec Réactif
Temps d'incubation (min.) 5 Limite d’absorbance (max.) 0,3
Température de réaction (°C) 37 Unités mg/d|
Sens de la réaction Augmentation

CONVERSION DE L’'UNITE

mg/dl x 0,026 = mmol/l

VALEURS ATTENDUES"

Ensérum: Homme Femme

59a 63-129 68-140 mg/d|

10-14 a 64-133 68-136 mg/d|

15-19a 62-130 59-137 mg/dI

2024 a 66-147 57-159 mg/dI

25-29 a 70-165 71-164 mg/dI

30-34a 78-185 70-156 mg/d|

35-39a 81-189 75-172 mg/d|

40-44 a 87-186 74-174 mg/d|

45-49 a 97-202 79-186 mg/dI

50-54 a 89-197 88-201 mg/dl

55-59 a 88-203 89-210 mg/d|

60-64 a 83-210 100-224 mg/d|

65-69 a 98-210 92-221 mg/d|

>69 a 88-186 96-206 mg/d|

Risque de maladie coronarienne :

Optimale <100 mg/dl

Proche/supérieur a la valeur optimale 100-129 mg/dl

Limite élevée 130-159 mg/dl

Elevé 160-189 mg/dl

Trés élevé >189 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 : 0,46 mg/dl

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 : 413 mgy/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 :

PP, Mo SD cv Précision Mo SD cv
Repétabilite (mg/dl) | (mgrdl) | (%) intermédiaire | (mg/dI) | (mg/d)| (%)
Echantillon 1 737 | 059 | 0.80 Echantillon 1 733 | 1,59 | 247
Echantillon 2 132,2 0,72 0,54 Echantillon 2 136,9 3,34 2,44

Exactitude

Deux matériaux de contréle validés différents ont été utilisés. Le biais déterminé est de 9,9 % a la valeur
cible de 128,8 mg/dl et de 5,5 % a la valeur cible de 188,5 mg/dl.

Comparaison

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

Régression linéaire :

y =0,920x + 6,591 mg/dI r=0,986
Passing-Bablok'”:
y =0,922x + 6,161 mg/dI r=0,988

Interférences

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

Les substances suivantes n’interférent pas :
triglycérides jusqu’a 650 mg/dl.

La N-acétylcystéine, le métamizole et l'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 résul-
tats incorrects. L'absorbance maximale admissible du blanc réactif mesurée & 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.

hémoglobine jusqu'a 12,5 g/l, bilirubine jusqu'a 40 mg/dl,

Identification des dangers conformément au réglement (CE) n° 1272/2008
R1,R2
Les réactifs ne sont pas classés comme dangereux.

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/075/26/A Date de révision: 27. 4. 2026
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C €.y [1VD]
UTILIZAGAO PREVISTA

O kit destina-se a determinacéo fotométrica quantitativa in vitro do colesterol LDL no soro e plasma hu-
manos em varios sistemas automaticos. Em combinagdo com outros parametros, destina-se ao rastreio,
monitorizacdo e diagndstico de doengas corondrias e perturbagdes do metabolismo das lipoproteinas.
Apenas para utilizagao profissional em laboratérios clinicos.

SIGNIFICANCIA CLINICA

As lipoproteinas de baixa densidade (LDL) sdo sintetizadas no figado pela agéo de varias enzimas lipoliticas
sobre as lipoproteinas de muito baixa densidade (VLDL) ricas em triglicéridos. Existem receptores especificos
de LDL para facilitar a eliminagéo de LDL do plasma pelas células do parénquima hepatico. Foi demonstrado
que a maior parte do colesterol armazenado nas placas ateroscleréticas tem origem no LDL. Por esta razéo,
a concentracao de colesterol LDL é considerada o mais importante preditor clinico, de todos os parametros
individuais, no que respeita a aterosclerose coronaria.

A medigao exacta do colesterol LDL é de importancia vital nas terapias que se centram na reducéo dos lipidos
para prevenir a aterosclerose ou reduzir a sua progressao e evitar a rutura da placa.

PRINCiPIO

O ensaio baseia-se num método de precipitagéo classico acoplado ao acido polivinil sulfénico (PVS) e ao éter
polietileno-glicol-metilico (PEGME) modificado, com melhorias na utilizagédo de quantidades optimizadas de
PVS/PEGME e detergentes selecionados. As LDL, as VLDL e os quilomicrons (CM) reagem com o PVS e o
PEGME e a reagéo resulta na inacessibilidade das LDL, das VLDL e dos CM pela colesterol oxidase (CHO)
e pela colesterol esterase (CHE), enquanto as HDL reagem com as enzimas. A adi¢do de R2 contendo um
detergente especifico liberta o LDL do complexo PVS/PEGME. O LDL libertado reage com as enzimas para
produzir peréxido de hidrogénio (H,0,) que € quantificado pela reagéo de Trinder'2°.

PVS/PEGME
HDL + LDL + VLDL + CM HDL + (LDL + VLDL + CM)-PVS/PEGME
CHO, CHE )
HDL =—————— Acido graxo + H,0,
Detergente
(LDL + VLDL + CM)-PVS/PEGME LDL + (VLDL + CM)-PVS/PEGME
CHO, CHE )
LDL =—————————— Acido graxo + H,0,
PVS/PEGME

2H,0, + 4-AAP + TODB Corante de quinona + 5H,0
A absorvancia do corante quinona produzido a 600 nm & proporcional a concentragéo de LDL na amostra.
DESCRIGAO E COMPOSIGAO DO REAGENTE
R1

Tampao MES (pH 6,5) 50 mmol/l
Acido polivinil sulfénico 50 mg/l
Eter metilico de polietileno-glicol 30 ml/l
4-aminoantipirina, 4-AAP 0,9 g/l
Colesterol esterase 5 ku/
Colesterol oxidase 20 kun
Peroxidase 5 kun
Detergente

R2

Tampéao MES (pH 6,5) 50 mmol/l
N-Bis(4-sulfobutil)-3-metilanilina), TODB 3 mmol/l
Detergente

COMPOSIGAO DA MISTURA DE REAGAO

Tampao MES (pH 6,5) 49,6 mmol/l
Acido polivinil sulfénico 37 mgl/l
Eter metilico de polietileno-glicol 22 mi/l
4-aminoantipirina, 4-AAP 0,7 g/l
N-Bis(4-sulfobutil)-3-metilanilina), TODB 0,7 mmol/l
Colesterol esterase 3,7 kU/I
Colesterol oxidase 14,9 KU/
Peroxidase 3,7 kU/I
Detergente

PREPARAGAO DOS REAGENTES
Os reagentes sdo 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.

Calibrador de HDL/LDL, N° de cat. XSYS0061

ERBA NORM 4x5, N° de cat. BLT00080

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

COLHEITA E MANUSEAMENTO DE ESPECIMES

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

Para a colheita e preparacéo 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 comer-
cialmente 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 primérios (sistemas de
recolha de amostras), siga as instrugdes do fabricante do tubo. Centrifugue as amostras que contenham precipi-
tados antes de efetuar o ensaio.

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

Estabilidade no soro / plasma* 1diaa 20-25°C
7 dias a 4-8°C
3 meses a -20°C

Elimine as amostras contaminadas.

CALIBRAGAO

Recomenda-se a calibragédo com o calibrador de HDL/LDL.

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

« ap6s 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 relagéo
ao material de referéncia NIST SRM 1951.

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

N° de cat. Nome da embalag Embalagem (contetido) Reagente em branco Calibrador Amostra
Reagente 1 0,375 ml 0,375 ml 0,375 ml

BLT00041 LDL 80 R1:2 x 30 ml, R2: 2 x 10 ml, instrugdes de utilizagao Amostra — — 0,003 ml
Calibrador — 0,003 ml —
Agua destilada 0,003 ml - -

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

| Reagente 2 | 0,125 ml | 0,125 ml | 0,125 ml |
Misture e, ap6s 5 minutos de incubagéo, leia a absorbancia final para o branco A, a amostra A_, |
e o calibrador A,

Calcule a absorbancia resultante como a diferenga entre a absorbancia final e a inicial A = (A, = Ayma)-

aamostraA_ eo

i

bi*

CALCULO A Ay
Colesterol LDL (mg/dl) = ——— xC_, C_, = concentrag&o do calibrador
Aca\ - Ab\

PARAMETROS DE ENSAIO PARA FOTOMETROS
Modo 1 Ponto final | Normal baixa (mg/dI) 0
Comprimento de onda 1 (nm) 600 Normal alto (mg/dl) 130
Comprimento de onda 2 (nm) 670 Linearidade Baixa (mg/dl ) 0,5
Volume da amostra (ul) 3 Linearidade Alta (mg/dl) 413
Reagente 1 Volume (pl) 375 Concentragéo do padrédo CDnSUI};Z;ZtUIO do
Reagente 2 Volume (pl) 125 Em branco com Reagente
Tempo de incubag&o (min) 5 Limite de absorvancia (max.) 0,3
Temperatura de reagéo (°C) 37 Unidades mg/dl
Direcao da reagéo Aumento

CONVERSAO DE UNIDADES

mg/dl x 0,026 = mmol/l

VALORES ESPERADOS"

No soro: Masculino Feminino

59a 63-129 68-140 mg/dl

10-14 a 64-133 68-136 mg/dl

15-19 a 62-130 59-137 mgy/dl

20-24 a 66-147 57-159 mg/dl

25-29a 70-165 71-164 mg/dl

30-34a 78-185 70-156 mgy/dl

35-39a 81-189 75-172 mg/d|

40-44 a 87-186 74-174 mg/d|

4549 a 97-202 79-186 mg/dl

50-54 a 89-197 88-201 mg/d

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

Risco de doenga coronaria:

Otimo <100 mg/dl

Quase/acima do 6timo 100-129 mg/dI

Limite elevado 130-159 mgy/dl

Elevado 160-189 mgy/dl

Muito elevado >189 mg/dI

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

DESEMPENHO ANALITICO

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

Limite de quantificacao: 0,46 mg/dl )

O limite de quantificagéo 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: 413 mg/dl
Alinearidade é a atividade medida mais elevada com recuperagéo dentro de +10 % do valor tedrico.
Precisao:

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

Repetibilidade Média DP cv Precisdo Média DP cv
P (mg/dl) | (mg/dl) (%) intermédia (mg/dl) | (mg/dl)| (%)
Amostra 1 73,7 0,59 0,80 Amostra 1 73,3 1,59 2,17
Amostra 2 132,2 0,72 0,54 Amostra 2 136,9 3,34 2,44
Exatidao

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

Comparacgao

Uma comparagdo entre o sistema automatico XL-640 LDL DIRETO (y) e um teste disponivel no mercado (x)
utilizando 140 amostras apresentou os seguintes resultados:

Regresséo linear:

y =0,920x + 6,591 mg/dL r=0,986
Passing-Bablok'":
y =0,922x + 6,161 mg/dl r=0,988

Interferéncias

Critério: Recuperagdo com um intervalo de +10 % do valor inicial da concentragédo de colesterol LDL na

amostra sem substancias interferentes.

As seguintes substancias nao interferem: hemoglobina até 12,5 g/, bilirrubina até 40 mg/dl, triglicéridos até

650 mg/dI.

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

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

Limitacoes:

- Reagentes deteriorados (por exemplo, excedendo a temperatura de conservagao) podem apresentar resul-
tados incorretos. A absorvancia maxima admissivel do reagente em branco, medida a 600 nm em relagéao
a agua destilada, é de 0,3.

- Uma concentracgéo elevada de hemoglobina, bilirrubina e triglicéridos na amostra pode interferir com
a determinag&o do colesterol LDL. 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.

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

R1,R2

Os reagentes néo sao classificados como perigosos.

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/075/26/A Data de revisdo: 27. 4. 2026
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LDL DIRECT
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POSTUP MERANIA

Kat. &. Nazov Balenie Vinova dizka: 600 / 700 nm
. R . - Kyveta: 1 cm
BLT00041 LDL 80 R1:2 x 30 ml, R2: 2 x 10 ml, navod na pouzitie
Reagenény blank Kalibrator Vzorka
Cinidlo 1 0,375 ml 0,375 ml 0,375 ml
2797 IVD Vzorka - - 0,003 ml
UCEL POUZITIA Kalibrator _ - 0,003 ml -
Diagnosticka stiprava na fotometrické kvantitativne in vitro stanovenie LDL cholesterolu v fudskom sére a Destilovana voda 0,003 ml — —

plazme na réznych automatickych systémoch. V kombinacii s dal§imi parametrami je stprava ur¢ena na
screening, monitorovanie a diagnostiku ischemickej choroby srdca a portich metabolizmu lipoproteinov.
Iba na odborné pouzitie v klinickych laboratériach.

KLINICKY VYZNAM

Lipoproteiny s nizkou hustotou (LDL) su syntetizované v peceni pdsobenim réznych lipolytickych enzymov na
lipoproteiny s velmi nizkou hustotou bohaté na triglyceridy (VLDL). Existuju $pecifické LDL receptory, ktoré
ulahéuju eliminéciu LDL z plazmy pecéeriovymi parenchymovymi bunkami. Bolo preukazané, Ze vacsina chole-
sterolu uloZeného v aterosklerotickych platoch pochadza z LDL. Z toho dévodu je koncentracia LDL cholesterolu
povazovana za najdolezitejsi klinicky prediktor zo vSetkych jednotlivych parametrov, pokial ide o koronarnu
aterosklerézu. Presné meranie LDL cholesterolu ma zasadny vyznam pri terapidch, ktoré sa zameriavaju na
znizovanie hladiny lipidov s cielom zabranit’ ateroskleréze alebo obmedzit jej progres a zabranit rupture platov.

PRINCiP METODY

Test je zalozeny na modifikovanej polyvinyl sulfénovej kyseline (PVS) a polyetylenglykolmethyletheru
(PEGME) v spojeni s klasickou zraZzaciou metédou s vylepSenim spocivajicim v pouZiti optimalizovaného
mnozstva PVS/PEGME a vybranych detergentov. LDL, VLDL a chylomikrény (CM) reaguju s PVS a PEG-
ME a vysledkom reakcie je nepristupnost LDL, VLDL a CM pre cholesteroloxidazu (CHO) a cholesteroles-
terdzu (CHE), zatial ¢o HDL s tymito enzymami reaguje. Pridanim R2 obsahujuceho $pecificky detergent sa
uvolni LDL z komplexu PVS/PEGME. Uvolneny LDL reaguje s enzymami za vzniku peroxidu vodika (H,0,),
ktory je kvantifikovany Trinderovou reakciou'23.

PVS/PEGME
HDL + LDL + VLDL + CM HDL + (LDL + VLDL + CM)-PVS/PEGME
CHO, CHE
HDL =————————— Mastné kyseliny + H,0,
Detergent
(LDL + VLDL + CM)-PVS/PEGME LDL + (VLDL + CM)-PVS/PEGME
CHO, CHE
LDL =————————— Mastné kyseliny + H,0,
PVS/PEGME

2H,0, + 4-AAP + TODB Modré farbivo + 5H,0

Absorbancia vznikajticeho chinoniminového farbiva merana pri 600 nm je imerna koncentracii LDL cholesterolu
vo vzorke.

ZLOZENIE CINIDIEL
R1

MES pufer (pH 6,5) 50 mmol/l
Polyvinyl sulfénova kyselina 50 mg/l
Polyethylene-glycol-methyl ether 30 mi/l
4-aminoantipyrin, 4-AAP 0,9 g/l
Cholesterolesteraza 5 kU/I
Cholesteroloxidaza 20 kU/I
Peroxidaza 5 kU/I
Detergent

R2

MES pufer (pH 6,5)

N-Bis(4-sulfobutyl)-3-methylanilin), TODB 3 mmol/l
Detergent

ZLOZENIE REAKCNEJ ZMESI

MES pufer (pH 6,5)

Polyvinyl sulfénova kyselina 37 mg/l
Polyethylene-glycol-methyl ether 22 mi/
4-aminoantipyrin, 4-AAP 0,7 g/l
N-Bis(4-sulfobutyl)-3-methylanilin), TODB 0,7 mmol/l
Cholesterolesteraza 3,7 kUl
Cholesteroloxidaza 14,9 kU/l
Peroxidaza 3,7 kUl

PRIPRAVA 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 od¢itat absorbanciu pri 600 / 700 nm, zakladné
laboratérne vybavenie.

HDL/LDL CAL, kat. €. XSYS0061

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, s stabilné do doby exspiracie vyznacenej na obale.

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

ODBER VZORIEK A PRIPRAVA

Odporuca sa dodrziavat ISO 15189 a laboratorne pokyny.

Na odber a pripravu vzoriek pouzivajte iba vhodné skiimavky alebo odberové nadobky.

Iba nizSie uvedené vzorky boli testované a su prijatelné:

Sérum

Plazma: Li-heparinizovana

Je mozné pouzit nalac¢no aj nenala¢no’.

Uvedené druhy vzoriek boli testované s vybranymi typmi odberovych skimaviek, ktoré boli komeréne do-
stupné v danej dobe, tzn. Ze do testu neboli zaradené vsetky typy skimaviek od vSetkych vyrobcov. Systémy
odberu vzoriek réznych vyrobcov mézu obsahovat rézne materialy, ktoré mézu mat v niektorych pripadoch
zasadny vplyv na vysledky. Pri spracovani vzoriek v primarnych skiimavkach (systémy odberu vzoriek) dodr-
Zujte pokyny ich vyrobcov. Pred vykonanim testu oddelte zrazeniny vo vzorkach centrifugaciou. Podrobnosti
0 moznych obmedzeniach najdete v ¢asti Interferencie.

Stabilita v sére / plazme*: 1defpri  15-25°C
7 dni pri 2-8°C
3 mesiace pri -20 °C
Nepouzivajte kontaminované vzorky.
KALIBRACIA
Na kalibraciu sa odport¢a HDL/LDL Calibrator.
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 laboratdria. Ziskané
hodnoty by mali spadat do definovanych intervalov. Kazdé laboratérium by malo stanovit napravné opatrenia,
ak hodnoty prekrocia definované rozmedzie.

NADVAZNOST

Metdda, kalibrator HDL/LDL Calibrator a kontroly ERBA NORM a PATH boli $tandardizované podla refe-
renéného materialu NIST SRM 1951.

PremieSa sa a po 5 min. inkubécie (pri 37 °C) sa zmeria pociatona absorbancia blanku A, vzorky A ,
a kalibratora A,,. Potom sa prida:

[Cinidio 2 [ 0,125 ml [ 0,125 ml [ 0,125 ml |

Premiesa sa a po 5 min. inkub&cie sa zmeria pociatocna absorbancia blanku A, , vzorky A , a kalibratora
Vypodita sa vysledna absorbancia ako rozdiel medzi kone¢nou a pociato&nou absorbanciou A= (A,

VYPOCET AA,

oneena ~ potiatoena”

LDL cholesterol (mmol/l) = xC,, C,,, = hodnota v kalibratore
kal ~ Vo1

PARAMETRE MERANIA PRE FOTOMETRE
RezZim 1-Point End Normalna nizka mmol/l) 0
Vinova dizka 1 (nm) 600 Normalna vysoka (mmol/l) 3,37
Vinova dizka 2 (nm) 670 Doln& medza (mmol/l) 0,012
Objem vzorky (ul) 3 Linearita (mmol/l) 10,7
Objem Ginidla 1 (u) 375 Koncentracia Standardu poat Stitok na

asticke

Objem ¢inidla 2 (ul) 125 Blank Cinidlo
Cas inkubécie (min.) 5 Limit absorbancie (max.) 0,3
Reakéna teplota (°C) 37 Jednotky mmol/l
Reakény smer vzrastajuci

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  2,15-5,44 2,59-5,81 mmol/l
65-69 rokov  2,54-544  2,39-5,73 mmol/l
>69rokov  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/|
Hrani¢né vysoké 3,37-4,12 mmol/l
Vysoké 4,15-4,90 mmol/l
Velmi vysoké >4,90 mmol/l

Odportc¢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 m6zu 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: 10,7 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 cv
Opakovatelnost (mmol/l) [(mmol/ll)| (%) presnost’ (mmol/l) |(mmol/l %.
Vzorka 1 1,92 0,015 0,80 Vzorka 1 1,91 0,041 | 2,17
Vzorka 2 3,44 0,019 0,54 Vzorka 2 3,56 0,087 | 2,44

Spravnost’
Boli pouzité dva rozne validované kontrolné materidly. Stanoveny bias je 9,9 % pre hodnotu 3,35 mmol/l
a 5,5 % pre hodnotu 4,90 mmol/l.

Porovnanie

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

Pocet vzoriek (n) = 140

Linearna regresia:

y =0,920x + 0,171 mmol/l r=0,986
Passing-Bablok'”:
y =0,922x + 0,160 mmol/l r=0,988

Interferencia

Kritérium: vytaznost v ramci £10 % pociato¢nej hodnoty LDL cholesterolu vo vzorke bez interferujticich latok.

Nasledujuce analyty neinterferuju:

hemoglobin do 12,5 g/l, bilirubin do 40 mg/dl, triglyceridy do 650 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 spésobit nespravne vysledky.
Maximélna povolena absorbancia blanku pri 600 nm oproti destilovanej vode je 0,3.

- Vysoké koncentracie hemoglobinu, bilirubinu a triglyceridov vo vzorke moézu interferovat so stanovenim
LDL cholesterolu. Rovnako moézu 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 ohléseny vyrobcovi a prislusnému
organu krajiny, v ktorej sa pouzivatel a/alebo pacient nachadza.

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

R1, R2

Cinidla nie su klasifikované ako nebezpeéné.

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/075/26/A Datum revizie: 27. 4. 2026
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