HDL DIRECT

Cat. No. Pack Name Packaging (Content)
R1:4 x 30 mL, R2: 4 x 10 mL, RFID tag,
XSYS0043 HDL C 160 instruction for use

@ c € 2797
INTENDED USE

The kit is intended for in vitro photometric quantitative determination of HDL cholesterol in human
serum and plasma on automatic systems ERBA XL. In combination with other parameters, it is
intended for prognosis, prediction, and diagnosis of coronary heart disease of all population. For
professional use in clinical laboratory only.

CLINICAL SIGNIFICANCE

High-density lipoproteins (HDL) compose one of the major classes of plasma lipoproteins. They
are synthesized in liver as complexes of apolipoprotein and phospholipid and are capable of pick-
ing up cholesterol and carrying it from arteries to the liver, where the cholesterol is converted to bile
acids and excreted into the intestine.

An inverse relationship between HDL Cholesterol (HDL C) levels in serum and the incidence/prev-
alence of coronary heart disease (CHD) has been demonstrated in a number of epidemiological
studies. The importance of HDL C as a risk factor for CHD is now recognized.

Accurate measurement of HDL C is of vital importance when assessing patient’s risk for CHD.

PRINCIPLE

The assay is based on a modified polyvinyl sulfonic acid (PVS) and polyethylene-glycol-methyl
ether (PEGME) coupled classic precipitation method with the improvements in using optimized
quantities of PVS/PEGME and selected detergents. LDL, VLDL and chylomicron (CM) react with
PVS and PEGME and the reaction results in inaccessibility of LDL, VLDL and CM by cholesterol
oxidase (CHO) and cholesterol esterase (CHE).

The enzymes selectively react with HDL to produce hydrogen peroxide (H,O,) which is detected
through the Trinder’s reaction'23%4.

PVS/PEGME
HDL + LDL + VLDL + CM HDL + (LDL + VLDL + CM)-PVS/PEGME
CHO, CHE
HDL ———— Fatty acid + H,0,
Peroxidase

2H,0, + 4-AAP + TODB Quinone dye + 5H,0
The absorbance of the produced quinone dye at 600 nm is proportional to the HDL C concen-
tration in the sample.

REAGENT DESCRIPTION AND COMPOSITION
R1

MES buffer (pH 6.5) 6.5 mmol/L
N-Bis(4-sulfobutyl)-3-methylaniline), TODB 3 mmol/L
Polyvinyl sulfonic acid 50 mg/L
Polyethylene-glycol-methyl ether 30 ml/L
Magnesium chloride 2 mmol/L
R2

MES buffer (pH 6.5) 50 mmol/L
Cholesterol esterase 5 kU/L
Cholesterol oxidase 20 kU/L
Peroxidase 5 kU/L
4-aminoantipyrine, 4-AAP 0.9 g/L
Detergent 0.5%
COMPOSITION OF REACTION MIXTURE

MES buffer (pH 6.5) 17.2 mmol/L
N-Bis(4-sulfobutyl)-3-methylaniline), TODB 2.0 mmol/L
4-aminoantipyrine, 4-AAP 0.2 g/L
Polyvinyl sulfonic acid 37 mg/L
Polyethylene-glycol-methyl ether 22 mliL
Magnesium chloride 1.5 mmol/L
Cholesterol esterase 1.2 kU/L
Cholesterol oxidase 5.0 kU/L
Peroxidase 1.2 kU/L
Detergent 0.1%

REAGENT PREPARATION
Reagents are liquid, ready to use. Load the number of tests from the RFID tag before using a new
kit.
MATERIAL REQUIRED BUT NOT PROVIDED WITH THE DEVICE
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 10x5, Cat. No. XSYS0124
Erba XL analysers: XL-200, Cat. No. INS00002
XL-640, Cat. No. INS00008
XL-1000, Cat. No. INS00010

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.
On board stability: min. 60 days if refrigerated (2—10 °C) and not contaminated.

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 commer-
cially 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 collec-
tion 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’: 2 daysat 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: 30 days

Calibration is needed:

after reagent lot change

as required by internal quality control procedures

calibration interval may be extended based on acceptable verification of calibration by the lab-
oratory
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QUALITY CONTROL
For quality control ERBA NORM 4x5 or ERBA NORM 10x5 and ERBA PATH 4x5 or ERBA PATH
10x5 are recommended.
The control intervals and limits should be adapted according to each individual laboratory’s re-
quirements. Values obtained should fall within the defined intervals. Each laboratory should estab-
lish 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 standard-
ized against the reference material NIST SRM 1951.
ASSAY PROCEDURE AND CALCULATION
ERBA XL automatic systems calculate the concentration of each sample. For assay parameters
see www.erba.com.

Assay parameters for ERBA XL automatic systems

Assay type 2-Point
Curve type Linear
Wavelength (prim./sec.) 600/700 nm

Reading time 1 just before adding of R2
Reading time 2 10 min. after adding of R1
Reaction direction Increase
Unit mg/dL (mmol/L)

Reagent volumes
R1

180 pL
R2 60 pL
Sample volumes 2L

Note: reagents and sample volumes can be different for individual ERBA XL automatic systems
depending on the minimum measured volume in the cuvette. The ratio R1:R2:sample does not
change.

UNIT CONVERSION

mg/dL x 0.026 = mmol/L

EXPECTED VALUES"

In serum:  Male Female
5-9y 38-75 36-73 mg/dL
10-14y 37-74 37-70 mg/dL
15-19y 30-63 35-74 mg/dL
20-24y 30-63 33-79 mg/dL
25-29y 31-63 37-83 mg/dL
30-34y 28-63 36-77 mg/dL
35-39y 29-62 34-82 mg/dL
40-44y 27-67 34-88 mg/dL
45-49y 30-64 34-87 mg/dL
50-54y 28-63 37-92 mg/dL
55-59y 28-71 37-91 mg/dL
60-64y 30-74 38-92 mg/dL
65-69y 30-75 35-96 mg/dL
>69y 31-75 33-92 mg/dL
Adult Treatment Panel lll classification':
Low <40 mg/dL

High >59 mg/dL

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

ANALYTICAL PERFORMANCE

Data contained within this section is representative for performance on ERBA XL-640 automatic
system. Data obtained in your laboratory may differ from these values. Data for other ERBA XL
automatic systems are available on www.erba.com.

Limit of quantification: 0.63 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: 208 mg/dL
Linearity is the highest measured activity with recovery within +10 % from theoretical value.
Precision:

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

- Mean SD Ccv Intermediate Mean SD cv
Repeatability | 1 0/dL) | (mgrdL)| (%) precision (mgidL) [(mg/dL)| (%)
Sample 1 42.7 0.44 1.03 Sample 1 431 0.86 | 2.01
Sample 2 790 | 0.39 | 049 Sample 2 842 | 1.76 | 2.09

Accuracy

Two different validated control materials were used. Determined bias is -11.1 % at the target value
55.4 mg/dL and -14.1 % at the target value 83.8 mg/dL.

Comparison

A comparison between XL-640 automatic system HDL DIRECT (y) and a commercially available
test (x) using 131 samples gave following results:

Linear regression:

y =1.087x-1.265 mg/dL  r=0.990
Passing-Bablok'”:
y =1.086x - 1.402 mg/dL  r=0.991

Interferences

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

Following substances do not interfere: haemoglobin up to 12.5 g/L, bilirubin up to 20 mg/dL, tri-
glycerides 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. Qual-
ity of reagents is monitored on automatic systems ERBA XL by checking of the maximum per-
missible absorbance value of blank.

- High concentration of haemoglobin, bilirubin and triglycerides in sample can interfere with de-
termination of HDL cholesterol. Some drugs can also interfere. 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.

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/068/26/A Date of revision: 13. 2. 2026



HDL DIRECT

Kat. €. Nazev Baleni
RT: 4 x 30 ml, R2: 4 x 10 m,
XSYS0043 HDL C 160 RFID &titek, navod k pousiti

@ ( € 2797
UCEL POUZITI

Diagnosticka souprava pro fotometrické kvantitativni in vitro stanoveni HDL cholesterolu v lidském
séru a plazmé na automatickych systémech ERBA XL V kombinaci s dal$imi parametry je uréena
pro prognézu, predikci a diagnostiku ischemické choroby srdeéni vSech populaci. Pouze pro od-
borné pouziti v klinickych laboratofich.

KLINICKY VYZNAM

Lipoproteiny s vysokou hustotou (HDL) tvofi jednu z hlavnich tfid plazmatickych lipoproteint. Jsou
syntetizovany v jatrech jako komplexy apolipoproteinu a fosfolipidu a jsou schopny zachycovat
cholesterol a pfenaset ho z tepen do jater, kde se cholesterol pfeménuje na Zlucové kyseliny a vy-
luéuje se do stieva. Inverzni vztah mezi hladinami HDL cholesterolu (HDL C) v séru a vyskytem/
prevalenci koronarni (ischemické) srde¢ni choroby (CHD) byla prokdzana v fadé epidemiologic-
kych studii. Vyznam HDL C jako rizikového faktoru pro CHD je nyni uznavan.

Presné méfeni HDL C ma zasadni vyznam pfi posuzovani rizika CHD u pacientu.

PRINCIP METODY

Test je zaloZzen na modifikované polyvinyl sulfonové kyseliné (PVS) a polyetylenglykolmethyle-
theru (PEGME) ve spojeni s klasickou sraZzeci metodou s vylepSenim spocivajicim v pouziti opti-
malizovaného mnozstvi PVS/PEGME a vybranych detergentt. LDL, VLDL a chylomikrony (CM)
reaguji s PVS a PEGME a vysledkem reakce je nepfistupnost LDL, VLDL a chylomikromt (CM)
cholesteroloxidaze (CHO) a cholesterolesteraze (CHE).

Tyto enzymy selektivné reaguji s HDL za vzniku peroxidu vodiku (H,0,), ktery je detekovan pro-
stfednictvim Trinderovou reakci®234.

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

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

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

SLOZENi CINIDEL
R1
MES pufr (pH 6,5)

6,5 mmol/l
N-Bis(4-sulfobutyl)-3-methylanilin), TODB 3 mmol/l
Polyvinyl sulfonova kyselina 50 mg/l
Polyethylene-glykol-methyl ether 30 ml/l
MgCl, 2 mmol/l
R2
MES pufr (pH 6,5) 50 mmol/l
Cholesterolesteraza 5 kU/l
Cholesteroloxidaza 20 kU/I
Peroxidaza 5 kU/l
4-aminoantipyrin, 4-AAP 0,99/
Detergent 0,5%
SLOZENi REAKCNI SMESI
MES pufr (pH 6,5) 17,2 mmol/l
N-Bis(4-sulfobutyl)-3-methylanilin), TODB 2 mmol/l
4-aminoantipyrin, 4-AAP 0,29/l
Polyvinyl sulfonova kyselina 37 mg/l
Polyethylene-glykol-methyl ether 22 ml/l

1,5 mmol/l
Cholesterolesteraza 1,2 kU/I
Cholesteroloxidaza 5 kU/l
Peroxidaza 1,2 kU/I
Detergent 0,1%

PRIPRAVA PRACOVNICH ROZTOKU
Cinidla jsou kapalna, pfipravena k pouziti. Pfed pouzitim nového kitu je tfeba nacist pocet testl
z RFID $titku.
POTREBNY MATERIAL, ALE NEDODAVANY SE SOUPRAVOU
HDL/LDL CAL, kat. & XSYS0061
ERBA NORM 4x5, kat. ¢&. BLT00080
ERBA NORM 10%5, kat. & XSYS0123
ERBA PATH 4x5, kat. &. BLT00081
ERBA PATH 10x5, kat. &. XSYS0124
Erba XL analyzatory: XL-200, kat. €. INS00002
XL-640, kat. &. INS00008
XL-1000, kat. & INS00010

STABILITA A SKLADOVANI
Neoteviena cinidla, skladovana pfi 2—8 °C, jsou stabilni do doby expirace vyznacené na obale.
Stabilita ¢inidel on-board: min. 60 dni pfi 2—10 °C a bez kontaminace.

ODBER VZORKU A PRiIPRAVA

Je doporucéeno 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 plazma

Lze pouzit vzorky nalaéno 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-
cl. Systémy odbéru vzorkl rznych vyrobct mohou obsahovat rizné materidly, které mohou mit
v nékterych pripadech 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 / plazmé™: 2 dny pfi 20-25°C
7 dni pfi 4-8°C
3 mésice pfi -20 °C
Nepouzivejte kontaminované vzorky.
KALIBRACE
Ke kalibraci se doporuéuje kalibrator HDL/LDL CAL.
Dvoubodova kalibrace (blank a kalibrator); jako blank je doporu¢ovana destilovana voda.
Frekvence kalibrace: 30 dni
Kalibrace je vyzadovana:
 pii zméné Sarze reagencii
« dle pozadavku internich postupu kontroly kvality
« kalibra¢ni interval muze byt prodlouzen na zakladé verifikace kalibrace laboratofi
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KONTROLA KVALITY
Ke kontrole kvality se doporucuje ERBA NORM 4x5 nebo ERBA NORM 10x5 a ERBA PATH 4x5
nebo ERBA PATH 10x%5.
Intervaly a limity kontrol by mély byt nastaveny podle pozadavku kazdé jednotlivé laboratore. Zis-
kané hodnoty by mély spadat do definovanych intervall. Kazda laborator by méla stanovit naprav-
na opatfeni, pokud hodnoty prekro¢i definované rozmezi.
NAVAZNOST
Metoda, kalibrator HDL/LDL CAL a kontroly ERBA NORM a PATH byly standardizovany podle
referenéniho materialu NIST SRM 1951.
POSTUP MERENI A VYPOCET
Vypocet hodnoty ve vzorku je proveden automaticky analyzatorem ERBA XL. Méfici parametry
naleznete na www.erba.com.

Parametry pro ERBA XL automatické systémy

Typ méfeni 2-Point
Typ kfivky Linearni
VIn. délka (prim. / sek.) 600 /700 nm

Odecitaci ¢as 1
Odecditaci ¢as 2
Reakéni smér

tésné pred pridavkem R2
10 min. po pfidavku R1
vzristajici

Jednotka mg/dl (mmol/l)
Objemy ¢inidel

R1 180 i
R2 60 pl
objem vzorku 2l

Poznamka: objemy ¢inidel a vzorku se mohou pro jednotlivé typy analyzatori ERBA XL lisit v za-
vislosti na minimalnim méfitelném objemu v kyveté. Pomér R1:R2:vzorek se v8ak neméni.

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

REFERENCNi HODNOTYs

Sérum: Muzi Zeny

5-9 let 0,99-1,94  0,93-1,89 mmol/l
10-14let  0,96-1,92  0,96-1,82 mmol/l
15-19let  0,78-1,63  0,91-1,92 mmol/l
20-24let  0,78-1,63  0,86-2,05 mmol/l
25-29let  0,81-1,63  0,96-2,15 mmol/l
30-34let  0,73-1,63  0,94-2,00 mmol/l
35-39let  0,75-1,61  0,88-2,13 mmol/l
40-44let  0,70-1,74  0,88-2,28 mmol/l
45-49let  0,78-1,66  0,88-2,26 mmol/l
50-54 let  0,73-1,63  0,96-2,39 mmol/l
55-59 let  0,73-1,84  0,96-2,36 mmol/l
60-64 let  0,78-1,92  0,99-2,39 mmol/l
65-69let  0,78-1,95 0,91-2,49 mmol/l
>69 let 0,80-1,95  0,86-2,39 mmol/l

Klasifikacni panel lll pro 1é¢bu dospélych’e:

Nizky HDL-chol <1,04 mmol/l

Vysoky HDL-chol >1,53 mmol/l

Doporucuje se, aby si kazda laboratof ovéfila rozsah referenéniho intervalu pro populaci, pro kte-
rou 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. Data z jinych analyzatord ERBA XL jsou do-
stupna na www.erba.com.

Dolni mez stanovitelnosti: 0,016 mmol/l

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

Linearita: 5,41 mmol/l

Linearita je nejvy$si naméfena aktivita s vytéznosti +10 % od teoretické hodnoty.

Presnost

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

Pramér SD Ccv Mezilehla Pramér SD cv

Opakovatelnost | o) mmolit)| (%) presnost (mmol/l)|(mmol/l)| (%)

Vzorek 1 111 | 0,011 | 1,03 Vzorek 1 112 | 0022 | 2,01

Vzorek 2 2,05 | 0,010 | 0,49 Vzorek 2 219 | 0,046 | 2,09
Spravnost

Byly pouzity dva ruzné validované kontrolni materidly. Stanoveny bias je -11,1 % pro hodnotu
1,44 mmol/l a -14,1 % pro hodnotu 2,18 mmol/l.

Srovnani

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

Pocet vzorkl (n) = 131

Linearni regrese:

y =1,087x — 0,033 mmol/l r=0,990

Passing-Bablok'":

y =1,086x — 0,036 mmol/l r=0,991

Interference

Kritérium: vytéznost v rdamci +10 % pocatecni hodnoty HDL cholesterolu ve vzorku bez interferu-
jicich latek.

Nasledujici analyty neinterferuji:

hemoglobin do 12,5 g/I, bilirubin do 20 mg/d|, triglyceridy do 850 mg/dl.

N-acetylcystein, metamizol a acetaminofen (paracetamol) véetné jeho metabolitu N-acetyl-p-ben-
zochinoniminu mlze zpusobit faleSné negativni vysledky'®°.

Omezeni:

- Zhor$ena kvalita Cinidel (napfiklad prekrocenim skladovaci teploty) mize zpUsobit nespravné
vysledky. Kvalita ¢inidel je monitorovana analyzatory ERBA XL proméfovanim maximalni povo-
lené absorbance blanku.

- Vlysoké koncentrace hemoglobinu, bilirubinu a triglyceridi ve vzorku mohou interferovat se stano-
venim HDL cholesterolu. Stejné tak mohou interferovat néktera Iéciva. Viz odstavec interference.

VAROVANIi A POKYNY PRO BEZPECNE ZACHAZENI

Urceno pro in vitro diagnostické pouziti opravnénou a odborné zpusobilou osobou. Jakykoliv za-

vazny incident, ke kterému do$lo v souvislosti s timto prostfedkem, musi byt nahlaSen vyrobci

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

Identifikace nebezpecénosti v souladu s Naiizenim (EC) &. 1272/2008
R1, R2
Cinidla nejsou klasifikovana jako nebezpeéna.

NAKLADANI S ODPADY
Likvidace odpadnich materiali 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/068/26/A Datum revize: 13. 2. 2026



JPBA JINBIM-XonecrepuH npaMmon

Kat.Ne H Coper YyNaKoBKu
R1: 4 x 30 mn, R2: 4 x 10 mn, RFID-meTka,
XSYS0043 HDL C 160 VHCTPYKLMS MO NMPUMEHEHNIO
c € 2797
NMPUMEHEHME

Habop npenHasHayeH Ans in vitro hOTOMETPUYECKOTO KONMYECTBEHHOTO OMNpPEeEeneHns XorecTe-
pwvHa JIMBI1 B cbiBOPOTKE U Na3mMe KpoBYW YerioBeka Ha aBTomaTu4ecknx aHanmsatopax ERBA XL.
B coyeTanuu ¢ gpyrvmmn napameTpamu NCnonb3yeTcst Arist IPOrHO3VMPOBaHWS U AUarHOCTUKM nLle-
Mudeckon GonesHn cepaua y Bcero HaceneHust. Tonbko Ans NpohecCHoHanbHOro NprMeHeHus
B KNWHUYecKol nabopaTopuu.

KIMWHUYECKASA 3HAYUMOCTb

JIunonpoTeunHbl BbICOKOW NMOTHOCTY COCTaBMSIOT OAWH M3 OCHOBHbIX KIAcCOB NUMOMPOTEUHOB
nnasmbl kpoBu. OHK CUHTE3NPYIOTCS B MEYEHN B BUAE KOMMIEKCOB anonumnonpotenHa n ¢ocgo-
nunuaa n crnocobHbl CBS3bIBATL XOMNECTEPUH U MEPEHOCUTBL €ro U3 apTepuii B MeYeHb, rae xone-
CTEPUH NpeBpaLLaeTcs B XeN4Hble KUCNOTbl U BbIBOAUTCS B KULLIEYHUK.

B psige anuaemMmonorMyeckux UccrenoBaHuin Gbina NpoAeMOHCTpUpoBaHa obpaTHasi 3aBUCH-
MOCTb Mexay ypoBHeM xonecTepuHa JIMNBI B cbiBOPOTKe KPOBK M 4aCTOTOW/pacnpoCTpaHEHHO-
CTbIO MLeMuyeckol GonesHun cepaua (MBC). B HacTosiLee BpeMsi npu3HaHa BaxkHOCTb JIMBI kak
chaktopa pucka passutus UBC. TouHoe nsmepeHve yposHs JIMNBI nmeeT peluatoliee 3HaveHne
npw oueHke pucka pa3eutus MBC y nauuenTa.

NMPUHUMMN METOOA

AHanu3 oCHoOBaH Ha KNaccu4eckoMm MeTofe OCaKAEHUS C UCTONb30BaHNEM MOAVUMULIMPOBAHHOM
nonueuHUNcynbgoHosoi kucnotel (MBC) v nonuatuneHrnukonemetunosoro acupa (MIArM3)
C YCOBEPLLUEHCTBOBAHWEM, 3aKMiO4aloLeMcsl B UCTOMNb30BAHUM ONTUMU3UPOBAHHBIX KONMUYEeCTB
MNBC/MArM3 u BbIGpaHHbix AeTepreHToB. JIMHM, JINMOHM n xunomukpoHsl (XM) pearupytot
¢ MBC n N3IrM3, yto npusoauT k HegoctynHocTu JIMHIM, JIMOHM n XM gnsi xonectepuHokcuaa-
3bl (XO) n xonectepuHactepasbl (X3).

®epmeHTbI cenekTuBHO pearnpytot ¢ JIMNBIM ¢ o6pasosaHnem nepekucn sogopoaa (H,0,), koto-
pasi onpefensieTcs ¢ NomoLLbto peakumn TpuHaepa'234.

MBC/M3arMa
JINBM + AMHM + ANOHM + XM JINBM + (TIAHMT + NAOHTT + XM)-MBC/M3rMa
X0, X3
nnen XupHble knenotsl + H,0,
[Mepokcmaasa

2H,0, + 4-AAMN + TODB ————————% X1HOHOBbI kpacuTenb + 5H,0

MornoleHne obpasytoLlerocs XMHOHOBOTO kpacutensi Ha 600 HM MPONOPLMOHANBHO KOHLEH-
Tpauum JTMBIM B o6pasue.

ONMUCAHMUE U COCTAB PEAFEHTOB
R1
MES 6ycbep (pH 6,5)

6,5 MMonb/n
N-Buc(4-cynbobyTun)-3-metunanunui), TODB 3 mmonb/n
MonuenHuncynbgoHoBas kucnoTa 50 mr/n
narmMa 30 mn/n
Xnopug marHus 2 mmonb/n
R2
MES 6ycep (pH 6,5) 50 mmonb/n
XonecTtepuHacTepasa 5 kEn/n
XonecTtepuHokcuaasa 20 kEn/n
Mepokcupasa 5 kEn/n
4-aMUHOAHTUNMPUH, 4-AATT 0,9r/n
[eTepreHt 0,5 %

COCTAB PEAKLIMOHHOW CMECU

MES 6ycbep (pH 6,5) 17,2 mmons/n

N-Buc(4-cynbobyTun)-3-metunanunui), TODB 2,0 mmonb/n
4-amuHoaHTUNMpUH, 4-AAMM 0,2r/n
MonuenHUNCcynbgoHoBas knucnoTa 37 mrin
narmMa 22 mn/n
Xnopua mMarHus 1,5 mmonb/n
XonecTtepuHacTepasa 1,2 kEa/n
XonecTtepuHokcuaasa 5,0 kEa/n
Mepokcupasa 1,2 kEa/n
[etepreHt 0,1 %

NMPUroTOBJIEHUE PEAFEHTOB
PeareHTbl )ugkue, rotoBble K UCnonb3oBaHuio. 3arpysute konmyecTso TectoB ¢ RFID-meTku ne-
pen ncnons3oBanMem HOBOro HaGopa.

HEOBXOAUMbIE MATEPUAJIbI (HE BXOAAT B KOMMJIEKT MOCTABKMW)
OPBA NMNBM/NMNHM Kanubpatop, Kat.Ne XSYS0061
OPBA HOPMA 4x5, Kat.Ne BLTO0080
OPBA HOPMA 10x5, Kat.Ne XSYS0123
OPBA MATOJIOIMA 4x5 Kat.Ne BLT00081
OPBA MATOJOMMA 10x5, Kat.Ne XSYS0124
Ananusatopbl Erba XL:  XL-200, Kat.Ne INS00002
XL-640, Kat.Ne INS00008
XL-1000, Kat.Ne INS00010

CTABUJIbHOCTb U XPAHEHMUE

HeBckpbITble peareHTbl CTabWIbHLI 40 UCTEYEHWS CPOKa MOAHOCTY, YKa3aHHOTO Ha hriakoHe v aTu-
keTke Habopa, npy Temnepartype xpaHeHus 2—8 °C. CtabunbHocTb Ha 6opTy: He MeHee 60 aHeln npu
XpaHeHu B xonoaunsHuke (2—10 °C) 1 oTCYTCTBUM KOHTaMUHALMN.

CBOP U OBPABOTKA OEPA3LIOB

PekomeHnayeTcsa cnegosatb ctaHaapty MCO 15189 n nabopaTopHbIM MHCTPYKLUSIM.

[insi c6opa 1 NoAroToBKK 0GPa3LIOB UCTONb3YITE TOMBKO NOAXOASILLME NPOGUPKN U KOHTENHEPBI.
Tonbko nepeyncrneHHble Hibke 06pasLibl Gbinv NPOTECTUPOBAHbI M NPU3HAHbI MPYEMIEMbIMU:

1. CbiBOpOTKA

2. Mna3sma (aHTVKoarynsHT NUTUA-renapuH).

KpoBb Ha uccnenoBaHvie MOXHO CaBaTb HE TOMbKO HaToLLak®®.

MepeuncrieHHble TUMbl 06pasLoB Gbinv NpoaHanuUanpoBaHbl C UCMOMNbL30BAHUEM NMPOBUPOK AnNst
cbopa npo6, MMeBLUKXCS B MPOAAXe Ha MOMEHT TeCTUPOBaHUs, T. €. Gbinn NPoTecTUPOBaHbLI He
BCE MMelolmecst Mpobupku Bcex npoussoauTeneil. Cuctemsl cbopa npo6 pasHbiX MPOU3BOAM-
Tenei MOryT UMeTb C CBOEM COCTaBe pasfinyHble MaTepuarbl: B HEKOTOPbIX Cry4asix 3TO MOXeT
MOBMNUSATb Ha Pe3yrnbTaThl TECTOB.

Mpu o6paboTke 06pa3LOB B NEpPBUYHbIX Npobupkax (cuctemax cbopa npo6) cneaymnTe MHCTPYKLM-
SIM NpousBoauTEns Npo6upok. Nepen NpoBeaeHeM aHanusa LeHTpudyrupyiTe obpasLbl, coaep-
xamne ocagok. MoapobHyto nHdopmMaLmio o dhakTopax, BIMAIOLWMX Ha 06pasLbl, CM. B pasaenax
“OrpaHudeHnuns metoga” u “UHTepcepupyioLLve Bellectsa’.

Crab 2 [HS npyn
7 nHen npn
3 mecsua npu
He ucnonb3oBaTb kOHTaMUHMPOBaHHbIE 06pa3Libi!

KAJIMBPOBKA

[ins npoBefeHVsi kanubpoBky pekoMeHayeTcs ncnonb3osats APBA JINBM/NMHM Kanvbpatop.

Kanubposka npouseoauTcst Mo ABYyM Toukam (XorocTtasi U kanubpatop); B ka4yecTBe XOrnocToro

obpasLia pekoMeHAYyeTCs UCNoMnb30BaTh ANCTUNIMPOBAHHYIO BOAY

Yactora kanubposku: 30 AHen

Kanu6poska Heobxoauma:

* rocre CMeHbl NapTuM peareHTa

* B COOTBETCTBUM C TPEOOBaHUAMM BHYTPEHHWX NPOLEAYP KOHTPONs KayecTsa

* WHTepBan kanubpoBkn MOXET ObiTb YBENMYEH HA OCHOBAHUM NMPUEMIIEMON MPOBEPKU Kanu-
6poBku nabopatopuen

KOHTPOJIb KAYECTBA

[Ins KOHTPONS KavyecTBa PeKOMEHAYeTCst UCMOoNb30BaTh KOHTPOSbHbIE MaTepuansl SPBA HOPMA
4x5 ynn SPBA HOPMA 10x5 n OPBA MATOJOIMMA 4x5 unn SPBA MATONOMNA 10x5.
KoHTponbHble MHTepBanbl U npeaensl AOMkHbl BbiTb afanTupoBaHbl K TPEGOBaHUSM KaXaoi
na6opaTopvw|. ﬂOJ‘IyHeHHbIe 3Ha4YeHns OOMMKHbI HAaXOoAUTbCA B npeaenax yCTaHOBMNEHHbIX UHTep-
BanoB. Kaxnas nabopatopusi AormkHa paspabotaTb KOPPEKTUPYIOLWME MEepbI, KOTOpbIE creayeT
NpeanpuHATL B Criy4ae Bbixoga 3Ha4YeHun 3a YCTaHOBIEHHble Npefenbl.

p / ] 20-25°C
4-8°C

-20°C

Tbh B

rba’

XL SysPack
NMPOCJIEXXMBAEMOCTb
Otor metop, OPBA JNBM/NMHM Kanubpatop u KoHTponbHble matepuansi OPBA HOPMA
n OPBA MATOJNOMA Gbinv cTaHAAPTU3MPOBaHbl B COOTBETCTBUM C 3TaNOHHLIM MaTepuanom
NIST SRM 1951.

NMPOLEAYPA AHAJIU3A U PACYET
AsTomaTuyeckne aHanusatopbl ERBA XL paccuuTtbiBaloT KOHUEHTpauuto kaxagoro obpasua. Ma-
pamMeTpbl aHanusa cM. Ha canTe www.erbarus.com.

MapameTpbl aHanusa AnNA aBTomaTuyeckux aHanusartopos ERBA XL

Tun aHanusa no 2 To4kam
Tun kpuBon JIuHenHasn
[nvHa BonHbl (Nep../BTOP.) 600/700 HMm

Bpewms cuntbiBanus 1
Bpewmsi cunTbiBaHus 2
HanpaeneHnwue peakuun
EAnHMLBI n3MepeHunst
O6BLEMbBI peareHToB
R1

HerocpeacTBeHHO nepep aobaenexHnem R2
uepe3 10 MuHyT nocne gobasnexnuns R1

Mo nospacranunio

mr/an (Mmonb/n)

180 mkn
R2 60 mkn
O6bem obpasua 2 MKn

MprMeyaHne: 06bEMBI peareHTOB 1 06pa3LioB MOryT OTNMYATLCS A1 Pa3HbIX MOAeneil aBToMa-
Tu4eckux aHanusatopos ERBA XL B 3aBUCUMOCTH OT MUHUMATBHOTO 3MepsieMoro 06bEéma B Kio-
Bete. CooTHowweHne R1:R2:06pa3eL He MeHsieTCs.

NMPEOBPA30OBAHUE EOUHUL UBMEPEHUA
wmr/gn x 0,026 = Mmmonb/n

OXUOAEMBIE 3HAYEHUA"

B cbiBopoTKe: My>X4uHbI KeHWmHbI

5-9 ner 38-75 36-73 mr/an
10-14 net 37-74 37-70 mr/gn
15-19 net 30-63 35-74 mr/gn
20-24 net 30-63 33-79 mr/gn
25-29 net 31-63 37-83 mr/an
30-34 ner 28-63 36-77 mr/gn
35-39 net 29-62 34-82 mr/gn
40-44 net 27-67 34-88 mr/an
45-49 net 30-64 34-87 mr/gn
50-54 net 28-63 37-92 mr/an
55-59 ner 28-71 37-91 mr/gn
60-64 net 30-74 38-92 mr/gn
65—69 ner 30-75 35-96 mr/gn
>69 net 31-75 33-92 mr/gn

CornacHo gaHHbIM HauuoHanbHou o6pa3oBaTtensHou nporpammbl CLUA no cHuXeHUIo xo-
nectepuHa, lll nepecmoTp no Tepanuu y B3pocnbix (ATP II)':

Huskuii ypoBeHb <40 mr/gn

Bbicokuit ypoBeHb >59 mr/an

Kaxpoit nabopatopun pekomeHayeTcsi BepunLMpoBaTh NpUBedeHHble 3Ha4YeHUst Unu onpeae-
TUTb COBCTBEHHbIE pedpepeHCHbIE MHTepBanbl Anst 0GCIYXXUBAEMOW NonynsLmm.

AHAJNTUTUYECKMUE XAPAKTEPUCTUKUN

[laHHble, NpeAcTaBreHHble B 3TOM pasferne, SBMsoTCs penpe3eHTaTMBHbIMU ATt aBTOMAaTU4ecKo-
ro aHanuaartopa ERBA XL-640. [laHHble, nonyyeHHble B BaLlen nabopaTtopuu, MOryT OTniMyaTbes
OT yKa3aHHbIX 3Ha4YeHWi. [laHHble ANna Apyrix MoAenen asTomatnyecknx aHanmsaropax ERBA XL
[OCTYMHbI Ha caiiTe www.erbarus.com.

Mpenen T 0 onp 0,63 mr/an

Mpenen konM4ecTBEHHOTO OMpeaerneHns NpeacTaBnsieT cobon HauMeHbLUMIA U3MepsieMblil Ypo-
BeHb aHanuTa. OH paccUnTbIBAETCS KaK yCTaHOBMNEHHast akTMBHOCTb padbaBneHHoro obpasua npu
(CV) <20 % (n=30).

JiIuHeAHOCTDb: 208 mr/gn

JINHeHOCTb — 3TO HauBbICLIAA N3MepeHHasi akTUBHOCTb C BOCCTaHOBMEHWeM B npegenax +10 %
OT TEOPETUYECKOTO 3HAYEHMS.

Bocnpou3BoAMMOCTb:

BocnponasoanmocTb onpeaensnack ¢ UCMonb3oBaHMEM KOHTPOMe BO BHYTPEHHeM NpoTokone
C noBTOPSieMOCTbO (N=20) 1 NPOMEXYTOYHOW BCNPOU3BOAVMOCTbIO (2 annKBOTbI Ha 3anyck, 2 3a-
nycka B ieHb, 20 AHet). Bbinu nonyyeHs! cneayowme pesynsTarthbl:

CpenHee| SD cv MpomexyTouHas CpenHee| SD cv
MoeTopsemocTs (mr/pgn) [(mrlgn)| (%) BOCnpousBoauMocTb | (mrign) |(mrian)| (%)
O6pazew 1 42,7 0,44 | 1,03 OGpazew 1 43,1 0,86 | 2,01
O6pasey 2 79,0 0,39 | 0,49 O6pasel 2 84,2 1,76 [2,09
TouHoOCTb

BbInu ncnonb3oBaHbl ABa PasnyHbIX BannaMpPOBaHHbIX KOHTPOSbHbLIX MaTepuana. Cuctematuye-
ckoe oTkrnoHeHue coctasuno -11,1% npu uenesom 3HaveHuun 55,4 mr/an v -14,1 % npv uenesom
3HayeHumn 83,8 mr/an.

CpaBHeHMe MeTonoB

CpaBHeHue Ha aBToMaTtnyeckom aHanusatope ERBA XL-640 Ha6opa OPBA J1MNBIM-XonectepuH
npsiMon (y) 1 KOMMepyecku [OCTYNHOro TecTa (X) ¢ ucnonb3osaHnem 131 obpasua gano crnepy-
IoLLVe pesyrnbTaThl:

TnHelHas perpeccusi:

y =1,087x - 1,265 mr/an r=0,990

Perpeccus no MaccuHry-babnoky'’:

y =1,086x - 1,402 mr/an r=0,991

WUHTepcepupyrowme Bewecrsa

KpuTepwii: TouHOCTb onpefenexnst B npefenax +10 % OT MCXOAHOMO 3HAYEHUS KOHLIEHTpauum
xornecTepuHa B ob6pasue 6e3 nHTepepupyoLLmX BELLECTB.

Cnepytolwmne BellecTBa He BNUSIIOT Ha onpefenexue: remornobud go 12,5 r/n, 6unupybud go
20 mr/an, Tpurnuuepuabl 4o 850 mr/gn.

N-auetvnumcTenH, MmeTammnson v aueTammHodeH (napaeramon), Bkntoyas ero metabonut N-aue-
TUN-N-6EH30XMHOHUMMH, MOTYT NPUBOANTDL K NOXHOOTPULIATENbHBIM pesynbTatam'® e,

OrpaHu4yeHuna metopa:

- VcnopyeHHble peareHTbl (HanpumMep, Npu XpaHeHU ¢ NpeBbILLEHEM AOMNYCTUMON Temnepary-
pbl) MOTYT NPUBECTM K HEBEPHbLIM peaynbTatam. KauyecTBo peareHToB KOHTPONMPYETCS Ha aBTo-
MaTtuyeckux aHanudatopax ERBA XL nyTtem npoBepku MakcumanbHO AOMYCTUMOrO 3Ha4yeHus
nornoLleHus Gnatka.

- Bbicokas KoHLeHTpauus remornobuHa, 6unmpybuHa n TpurnuLepuaos B o6pasLie MOXeT nome-
waTb onpeaeneHuto xonectepuna JIMNBI. HekoTopble nekapcTBeHHbIE Npenapatbl Takke MoryT
okasblBaTb BnusiHKe. CM. pasaen «MHTepdepyvpytoLLme BelecTBay.

NMPEAYNPEXAEHUA U MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTHU
TonbKo Ans AMarHOCTWKM in Vitro n NpogeccuoHanbHO NOAroTOBMEHHbIM cneuuanuctom. O mobbix
CepbE3HbIX MHLUMAEHTAX, CBA3aHHbIX C U3aenem, Heobxoanmo coobLaTb NPOM3BOANTENIO.

Upentudmkaumsa onacHocren B cooreercTeum c Pernamenrom (EC) Ne 1272/2008
R1, R2
PeareHTbl He knaccuuumMpyoTcs Kak onacHble.

YTUNU3AUUA OTXOO0B
O6paTnTech kK MeCTHLIM 3akoHoAaTeNbHbIM TpeGoBaHNAM.

ApTtukyn HaumeHoBaHue kak B PY Howmep PY Oarta Bbigaun PY

X8YS0043 OPBA NMBIM-XonectepuH npamoii | ®C3 2011/09958 ot 14.05.2019

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

CC/IFU/068/26/A Hama npoeederus koHmporns: 13. 2. 2026



HDL DIRECTO

No. de cat. Nombre del paquete | Embalaje (contenido)
R1:4 x 30 ml, R2: 4 x 10 ml, etiqueta RFID,
XSYS0043 HDL C 160 instrucciones de uso

S

c € 2797
USO PREVISTO

El kit esta destinado a la determinacion fotométrica cuantitativa in vitro del colesterol HDL en suero
y plasma humanos en sistemas automaticos ERBA XL. En combinacién con otros parametros,
esta destinado al prondstico, la prediccion y el diagnéstico de enfermedades coronarias de toda la
poblacion. Sélo para uso profesional en laboratorios clinicos.

IMPORTANCIA CLIiNICA

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

En varios estudios epidemioldgicos se ha demostrado una relacion inversa entre los niveles séri-
cos de colesterol HDL (HDL C) y la incidencia/prevalencia de cardiopatias coronarias (CC). Actual-
mente se reconoce la importancia de las HDL C como factor de riesgo de cardiopatia coronaria.
La medicién precisa del HDL C es de vital importancia a la hora de evaluar el riesgo de cardiopatia
coronaria de un paciente.

PRINCIPIO

El ensayo se basa en un método clasico de precipitacion acoplado de &cido polivinilsulfénico
(PVS) madificado 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 reaccién provoca la inaccesibilidad de las LDL, VLDL
y CM por la colesterol oxidasa (CHO) y la colesterol esterasa (CHE).

Las enzimas reaccionan selectivamente con las HDL para producir peréxido de hidrégeno (H,0,)
que se detecta mediante la reaccién de Trinder!234,

PVS/PEGME
HDL + LDL + VLDL + CM HDL + (LDL + VLDL + CM)-PVS/PEGME
CHO, CHE )
HDL Acido graso + H,0,
Peroxidasa

2H,0, + 4-AAP + TODB

La absorbancia del colorante quinona producido a 600 nm es proporcional a la concentracién de
HDL C en la muestra.

DESCRIPCION Y COMPOSICION DEL REACTIVO

Colorante quinona + 5H,0

Tampén de MES (pH 6,5) 6,5 mmol/l
N-Bis(4-sulfobutil)-3-metilanilina), TODB 3 mmol/l
Acido polivinil sulfénico 50 mg/l
Eter de polietilenglicol-metilo 30 ml/l
Cloruro de magnesio 2 mmol/l
R2

Tampén de MES (pH 6,5) 50 mmol/l
Colesterol esterasa 5ku/
Colesterol oxidasa 20 ku/I
Peroxidasa 5 kun
4-aminoantipirina, 4-AAP 0,949/
Detergente 0,5 %

COMPOSICION DE LA MEZCLA DE REACCION

Tampdn de MES (pH 6,5) 17,2 mmol/l
N-Bis(4-sulfobutil)-3-metilanilina), TODB 2,0 mmol/l
4-aminoantipirina, 4-AAP 0,29/l
Acido polivinil sulfonico 37 mg/l
Eter de polietilenglicol-metilo 22 mll
Cloruro de magnesio 1,5 mmol/l
Colesterol esterasa 1,2 kU/I
Colesterol oxidasa 5,0 kU/
Peroxidasa 1,2 kUl
Detergente 0,1%

PREPARACION DEL REACTIVO
Reactivos liquidos, listo para usar. Cargue el nimero de pruebas de la etiqueta RFID antes de
utilizar un nuevo kit.

MATERIAL NECESARIO PERO NO SUMINISTRADO CON EL APARATO
HDL/LDL Calibrator, No. de cat. XSYS0061
ERBA NORM 4x5, No. de cat. BLT00080
ERBA NORM 10x5, No. de cat. XSYS0123
ERBA PATH 4x5, No. de cat. BLT00081
ERBA PATH 10x5, No. de cat. XSYS0124
Analizadores Erba XL: XL-200, No. de cat. INS00002
XL-640, No. de cat. INS00008
XL-1000, No. de cat. INS00010

ESTABILIDAD Y ALMACENAMIENTO

Los reactivos sin abrir son estables hasta la fecha de caducidad indicada en el frasco y en la eti-
queta del kit cuando se almacenan a 2-8 °C. Estabilidad a bordo: min. 60 dias si esté refrigerado
(2-10 °C) y no esta contaminado.

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 inicamente tubos o recipientes de recogida
adecuados.

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

Plasma: Plasma de Li-heparina.

Pueden utilizarse muestras en ayunas y sin ayunas®®.

Los tipos de muestras enumerados se probaron con una seleccién de tubos de recogida de 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 interferen-
cias de muestra.

Estabilidad en suero / plasma’: 2dias a 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.

Calibracion de 2 puntos (blanco y calibrador); se recomienda agua destilada como blanco.
Frecuencia de calibracién: 30 dias

Se necesita calibracion:

« después del cambio de lote de reactivos

+ segun requieran los procedimientos internos de control de calidad

« elintervalo de calibracion puede prolongarse si el laboratorio verifica que la calibracion es aceptable

rba’

XL SysPack
CONTROL DE CALIDAD
Para el control de calidad se recomienda ERBA NORM 4x5 o ERBA NORM 10x5 y ERBA PATH
4x5 0 ERBA PATH 10x5.
Los intervalos y limites de control deben adaptarse en funcién de las necesidades de cada la-
boratorio. Los valores obtenidos deben estar dentro de los intervalos definidos. Cada laboratorio
debe establecer las medidas correctoras que deben adoptarse si los valores se sitian fuera de
los limites definidos.

TRAZABILIDAD

Este método, el calibrador HDL/LDL y los controles ERBA NORM y ERBA PATH han sido estan-
darizados segun el material de referencia NIST SRM 1951.

PROCEDIMIENTO DE ENSAYO Y CALCULO

Los sistemas automaticos ERBA XL calculan la concentraciéon de cada muestra. Para los parame-
tros del ensayo, véase www.erba.com.

Parametros de ensayo para los sistemas automaticos ERBA XL

Tipo de ensayo 2 puntos
Tipo de curva Lineal
Longitud de onda (prim./seg.) 600/700 nm

Tiempo de lectura 1
Tiempo de lectura 2
Direccién de la reaccion
Unidad

Volumenes de reactivos

justo antes de afiadir R2

10 min. después de afadir R1
Incremento

mg/dl (mmol/l)

180 pl
R2 60 pl
Volumen de las muestras 2l

Nota: los volumenes de reactivos y muestras pueden ser diferentes para los distintos siste-
mas automaticos ERBA XL en funcién del volumen minimo medido en la cubeta. La proporcion
R1:R2:muestra no cambia.

CONVERSION DE UNIDADES

mg/dl x 0,026 = mmol/l

VALORES ESPERADOS"

En suero: Masculino Femenino
5-9a 38-75 36-73 mg/dl
10-14 a 37-74 37-70 mg/dl
15-19a 30-63 35-74 mg/dl
20-24 a 30-63 33-79 mg/dl
25-29a 31-63 37-83 mg/dl
30-34a 28-63 36-77 mg/dl
35-39a 29-62 34-82 mg/dl
40-44 a 27-67 34-88 mg/dl
45-49 a 30-64 34-87 mg/dl
50-54 a 28-63 37-92 mg/dl
55-59 a 28-71 37-91 mg/dl
60-64 a 30-74 38-92 mg/dl
65-69 a 30-75 35-96 mg/dl
>69 a 31-75 33-92 mg/dl
Clasificacion del Panel de Tratamiento de Adultos III"®:
Baja <40 mg/dl

Alta >59 mg/d|

Se recomienda que cada laboratorio verifique o derive un intervalo de referencia para la poblacién
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. Los datos
de otros sistemas automaticos ERBA XL estan disponibles en www.erba.com.

Limite de cuantificacion: 0,63 mgy/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: 208 mgy/dl

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

Precision:

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

- Promedio| SD cv Precision Promedio| SD cv
Repetibilidad | " (ro/al) " |(mgidi)| (%) intermedia (mgidl) |(mg/dl)| (%)
Muestra 1 42,7 0,44 1,03 Muestra 1 43,1 0,86 2,01
Muestra 2 79,0 0,39 0,49 Muestra 2 84,2 1,76 2,09

Exactitud

Se utilizaron dos materiales de control validados diferentes. El sesgo determinado es de -11,1 %
en el valor objetivo 55,4 mg/dl y de -14,1 % en el valor objetivo 83,8 mg/dl.

Comparacion

Una comparacion entre el sistema automatico XL-640 HDL-DIRECTO (y) y una prueba disponible
comercialmente (x) usando 131 muestras dio los siguientes resultados:

Regresion lineal:

y=1,087x - 1,265 mg/dl  r=0,990
Passing-Bablok'”:
y =1,086x - 1,402 mg/dl  r=0,991

Interferencias

Criterio: Recuperacion dentro del +10 % del valor inicial de la concentracion colesterol en la mues-
tra sin sustancia interferente.

Las siguientes sustancias no interfieren: hemoglobina hasta 12,5 g/l, bilirrubina hasta 20 mg/dl,
triglicéridos hasta 850 mg/d|.

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

Limitantes:

- Los reactivos deteriorados (por ejemplo, si se supera la temperatura de almacenamiento) pue-
den dar resultados incorrectos. La calidad de los reactivos se controla en los sistemas automati-
cos ERBA XL mediante la comprobacion del valor maximo admisible de absorbancia del blanco.

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

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Para uso de diagndstico in vitro. Para ser manejado por persona titulada y educada profesio-

nalmente. Cualquier incidente grave que se haya producido en relacion con el producto debera

comunicarse al fabricante y debera notificarse a la autoridad competente del Estado miembro en
el que esté establecido el usuario y/o el paciente.

Identificacion de peligros de acuerdo con el Reglamento (CE) n.” 1272/2008
R1, R2
Los reactivos del kit no estan 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/068/26/A Fecha de revision: 13. 2. 2026



nnBLu XOJ 160

Kart. Ne

Hasga yr Ki Tauisa (BmicT)

R1:4 x 30 mn, R2: 4 x 10 mn,
XOYSoos | MBWXOR1®) | papiouacrorwa irka, imcrpyis is 3actocysatin |
HauioHanbHWI 3HaK

@Z Bif4NOBIAHOCTI ANst YKpaiHu ( € 2797

NMPU3HAYEHHA

Habip npuaHadeHwit ans in vitro hoTOMETPUYHOTO KiNbKICHOTO BU3HAYEHHS XONecTepuHy ninonpo-
TeiHiB Bucokoi winsHocTi (HDL, NMMBLL XOI) y cupoBsatLi Ta nnasmi KpoBi NoAWHY Ha aBToMaThy-
Hux cuctemax ERBA XL. Y noeaHaHHi 3 iHLWMMK napameTpamu Habip BUKOPUCTOBYETLCS ANS NPo-
rHo3yBaHHs, nepeabayeHHs Ta AiarHoCTUKM ilemiyHoi xBopobu cepus (IXC) cepen ycix BikoBUX
rpyn HaceneHHs. Tinbku Ans NPoeciiHOro BUKOPUCTaHHS y KNiHiYHi naGoparopii.

KMIHIYHE 3HAYEHHA

BMCOKOI WinbHocTi (JTMNBLL}) € 0AHMM 3 OCHOBHMX Knacis NnasMoBuX NiNONPOTeiHiB. BOHW CUHTE3YOTb-
cA'y neviHLi y BUrnsai komnnekcis anoninonpoTeiHy Ta dpocconiniais i 3naTHi 3axonnoBaTi xonecre-
PVH, TPAHCNOPTYBATU NOTO 3 apTepilt A0 NEYiHKY, A XONeCTepUH NepeTBOPIETLCA Ha XOBYHI KUCNOTN
Ta BYBOAMTLCS YEPE3 KULLEYHWK. Y YNCTIEHHUX enifemionoriyHnX AoCnimKeHHsIX Byno BCTaHOBMEHO
0BepHeHy 3anexHicTb Mix piBHeM xonecTepuHy JMNBLL (NMBLL, C) y cvpoBartui kpoBi Ta yactoToro/
nowumpeHicTio IXC. 3HayenHs JMNBLL, C sik dbaktopa pranky IXC BU3HaHO HayKOBOIO CMiMbHOTOH.

NPUHLUMUN METOAY

AHania rpyHTYeTbCS Ha MOAMMDIKOBAHOMY KIacu4yHOMY MeToAi mpeuunitauii 3a Jonomorot no-
ni-BiHiNcynbdoHoBoi kucrnotn (PVS) Ta nonietunewrnikonto-metunosoro etepy (PEGME), wo
BKItOYae onTumisosaHi kinekocTi PVS/PEGME Ta cneuiansHo nigibpani getepreHtu.
Jinonpoteinn Husbkoi winbHocTi (JINHLL), gyxe Huabkoi winbHocTi (INOHLL) Ta xinoMikpoHu
(CM) B3aemogitotb 3 PVS 1a PEGME, BHacnigok 4oro ctaloTb HEAOCTYMHUMW [MNs Xornectepu-
Hokcupaasn (CHO) Ta xonectepuHectepasn (CHE). ®epmeHTn BUbipkoBo pearytoTs 3 JINBLL, yTBO-
protoum nepeknc BoaHio (H,0,), AKkuii BUABNAETLCS 3a AoNOMOro peakuii TpiHaepa'>3.

PVS/PEGME
HDL + LDL + VLDL + CM HDL + (LDL + VLDL + CM)-PVS/PEGME
CHO, CHE
HDL XupHa kucnota + H,0,
Mepokcupasa

2H,0, + 4-AAP + TODB
MornvHaHHs yTBOpEHoro XiHoHoBoro GapsHUKka npu 600 HM nponopuiiHe koHueHTpauii JMBLL
y 3pasky.

OMUC TA CKIAL PEATEHTIB

R1

XiHoHoBwi GapeHuK + 5H,0

Bydep MES (pH 6,5) 6,5 mmonb/n
N-Bic(4-cynbdobyTtnn)-3-metunaninii, TODB 3 mmone/n
MonisiHincynbdoHoBa kucnota 50 mr/n
MonieTuneHrnikonb-MeTUNoBuin etep 30 mn/n
Xnopwua marHito 2 Mmonb/n
R2

Bydep MES (pH 6,5) 50 mmonb/n
XonecTtepuHecTtepasa 5 kOa/n
XonecTtepuHokcuaasa 20 kOa/n
Mepokcnaasa 5 «kOpa/n
4-amiHoaHTuNipuH, 4-AAM 0,9r/n
[HeTepreHt 0,5%

CKNAL PEAKLIMHOI CYMILLI

Bycep MES (pH 6,5) 17,2 Mmons/n

N-Bic(4-cynbobyTun)-3-metunaninii, TODB 2,0 mmonb/n
4-amiHoaHTUNIpWH, 4-AATT 0,2r/n
MonisiHincynboHoBa k1ucnoTa 37 mrin
MonieTnneHrnikonbL-MeTUNoBuin etep 22 mn/n
Xnopwug marHito 1,5 mmons/n
XonecTtepuHecTepasa 1,2 xOp/n
XonecTtepuHokcuaasa 5,0 kOa/n
Mepokcuaasa 1,2 kOa/n
[etepreHt 0,1 %

NIAroTOBKA PEAFEHTIB
PeareHTn 3HaxoasTbca B piakii hopmi, roToBi 4O BUKOPUCTaHHS. 3aBaHTaxTe KinbKiCTb TecTiB
3 RFID-miTkn nepez BUKOPUCTaHHAM HOBOTO HaGopy.

MATEPIANW, HE HAQAHI Y KOMIMNEKTI

NNBLWY/NMHL, Kanibpatop, Kat. Ne XSYS0061

EPBA HOPM 4x5, Kat. Ne BLT00080

EPBA HOPM 10x5, Kat. Ne XSYS0123

EPBA IMAT 4x5, Kat. Ne BLT00081

EPBA MAT 10x5, Kat. Ne XSYS0124

Ep6a XL ananisatopu: XL-200, Kat. Ne INS00002
XL-640, Kat. Ne INS00008
XL-1000, Kar. Ne INS00010

CTABUIbHICTb TA 3BEPIFAHHA

HeposkpuTi peareHTu 3anuiuaioTbest CTabinbHUMK 40 3aKiHYeHHS TePMiHY MPUAATHOCTI, 3a3Have-
Horo Ha cprnakoHi abo eTuKeTLi Habopy, SIKLLO BOHWM 36epiratoTbes Npy Temnepatypi 2—8 °C. Bigkpu-
Ti: MiHiMym 60 gHiB, sikwo 36epiratv oxonomkernmm (2—10 °C) i yHuKaTv 3abpyaHeHHs .

36IP TA OBPOBKA 3PA3KIB
PekomeHnayeTbea goTpumyBaTvck ctaHaapTie 1ISO 15189 Ta iHcTpykuiin nabopartopii.
[ins 360py Ta niaroToBKM 3paskiB Cif BUKOPUCTOBYBATY TiNbKW BiANOBIAHI NPoGipky a60 KOHTEMHEPU.
[onycTumi 3pa3ku: cuposaTtka, nnasma: Li-renapuHosa nnasma.
MoxxHa BUKOPUCTOBYBaTU 3pa3ku, OTPUMaHi HaTllecepLe abo He HaTliecepLes®.
Tunu 3paskiB TecTyBanucs 3 BUKOPUCTaHHSAM JOCTYMHUX HA MOMEHT TeCTyBaHHS NpoBipok Ans 36opy.
3pasku, oTpUMaHi 3a JOMOMOrOK Pi3HWX cUCTeM 360pY, MOXYTb MICTUTW MaTepianu, siki BNnvBaoTb
Ha pesynbraTi TecTy. AKLWO 3pasku 06pobnsoTLCA B NEPBUHHUX Npobipkax, cnif AoTpUMYBaTUCH
HCTPYKU# BUPOGHMKa Npobipok. LieHTpudyryite 3pasku, siki MiCTATb ocaau, nepep BUKOHaHHSM
aHanisy. [lnsa aetanei npo MOXnuBI iHTepdepeHLii 3BepTaiiTecs A0 po3ainy «PakTopu BNAvBy».
7: 2 pgHinpu  20-25°C

7 pHiBnpn ~ 4-8°C

3 micsuinpu -20 °C

CrabinbHicTb iB y cup

B3abpyaHeHi 3pasku cnig yTunisyeatu.

KANIBPYBAHHSA

PekomeHnayeTbes kanibpysaHHsi 3a gonomoroto HDL/LDL kanibpatopa.

2-To4KoBe KanibpyBaHHs (MOPOXHI 3pa3ok i kanibpaTop); ik MOPOXHi 3pa3oK pekoMeHAYETLCS

BUKOPWCTOBYBATU AUCTUILOBAHY BOAY.

YacroTa kanibpyBaHHs: koxHi 30 AHIB.

Kani6pysaHHsi HeobxiaHe:

* nicns 3miHn napTii peareHTiB

* BIANOBIAHO 4O BUMOT BHYTPILLHIX NpoLeayp KOHTPOMO SKOCTI

* iHTepBan kanibpyBaHHs Moxe BYTW NPOAOBXKEHUI 32 YMOBU NPUIHATHOT BepudikaLlii kaniopy-
BaHHsi naboparopieto.

KOHTPOJIb AKOCTI

[lns KOHTPON SIKOCTI pekomeHayeTbes BUkopuctoBysat EPBA HOPM 4x5 yu EPBEA HOPM
10x5 Ta EPBA MAT 4x5 un EPBA MAT 10x5.

IHTepBanu Ta Mexi KOHTPOMIO cnif, afanTyBaTH BiANOBIAHO 10 BUMOT KOXHOI OKpemoi nabopartopii.
OTpvMaHi 3Ha4YeHHS MOBUHHI 3HAXOAWUTUCA B MEXax BCTAHOBNEHWX iHTepBanis. KoxxHa nabopatopis
MOBUHHA PO3pOBMTN KOPUTyBanbHi 3aX0AM y pasi BUXOAy 3Ha4YeHb 3a MeXi AoMyCTUMUX iHTEpBaniB.

rba’

XL SysPack
BIATBOPIOBAHICTb TA CTAHOAPTU3ALIA
Llen meTon, kanibpatop HDL/LDL Ta koHTponbHi maTepiann EPBEA HOPM i EPBA MAT 6ynu ctaH-
[apTu3oBaHi BignosiaHo Ao pedepeHTHoro matepiany NIST SRM 1951.
NMPOLIEAYPA AHANI3Y TA PO3PAXYHOK
ABTOMaTUYHi cuctemn ERBA XL aBTOMaTUYHO po3paxoByroTb KOHLIEHTPALLiIl0 KOXHOro 3paska. Ma-
pameTpwu aHaniay MoXxHa nepernsiHyTv Ha cainTi www.erba.com.

MapameTpu aHaniay gna asTomaTtuuHux cucrem ERBA XL

Tun ananisy 2-TOuKOBUIA
Tun kpuBoi NiHiHa
[loBxwvHa xBuni (ocCHOBHa/goaaTkoBa) 600/700 HM

Yac nepLIoro 34nTyBaHHs!
Yac gpyroro a4nTyBaHHsA
Hanpsmok peakuii
OnuHUL BUMIpOBaHHS
O6’emu peareHTiB

6e3nocepeaHbO Nepes AoAaBaHHAM peareHty R2
yepes 10 xBUNWH nicns goaaeaHHa peareHTy R1
36iNbLIEHHS

mr/an (Mmone/n)

R1 180 mkn
R2 60 mkn
3pasok 2 MKn

MpumiTka: O6’emun peareHTIB i 3pa3kiB MOXYTb BiAPI3HATUCS AN OKPEMUX aBTOMaTUYHUX CUCTEM
ERBA XL 3anexHo Big MiHimansHoro BumiptoBaHoro o6’emy B ktoBeTi. MNponopuis R1:R2:3pa3ok
3anMWaEeTbCA HE3MIHHOI.

OAUHMULII BUMIPIOBAHHSA

mr/gn x 0,026 = mmonb/n

OYIKYBAHI 3HAYEHHA"

Bik (poku): Yonosikm  XKiHkun

5-9 38-75 36-73 mr/an
10-14 37-74 37-70 mr/an
15-19 30-63 35-74 mr/gn
20-24 30-63 33-79 mr/gn
25-29 31-63 37-83 mr/an
30-34 28-63 3677 mr/an
35-39 29-62 34-82 mr/an
40-44 27-67 34-88 mr/an
45-49 30-64 34-87 mr/an
50-54 28-63 37-92 mr/an
55-59 28-71 37-91 mr/gn
60-64 30-74 38-92 mr/gn
65-69 30-75 35-96 mr/an
>69 31-75 33-92 mr/gn
Kr chikauin 3a Adult Treat 1t Panel l11"6:
Hwnabkuit <40 mr/gn

Bucokuin >59 mr/an

PekomeHnayeTbes, Wo6 koxHa Nnaboparopist nepesipsina Lj 3HaYeHHst abo BCcTaHoBmnoBana pede-
PeHTHI iHTepBany Ans nonynsuii, sky BoHa o6cnyrosye.

AHANITUYHI XAPAKTEPUCTUKHU

[aHi, npeacTaBneHi B LbOMy po3Aini, BiAnoBiaakoTk xapakTepucTkaMm poboTy aBToMaTuyHoOI cuc-
Temu ERBA XL-640. PesynbsTaTu, oTpuMaHi y Baluin nabopatopii, MoXyTb BigpisHaTucs. [aHi ans
iHWKX aBTOMaTUYHKX cuctem ERBA XL goctynHi Ha www.erba.com.

Mexxa KinbKiCHOro BUSHa4YeHHs: 0,63 mr/an
Mexa KinbKiCHOro BU3Ha4Y€HHs NPEACTaBMSE HAMHWKYMIA BUMIPIOBaHUIA piBeHb aHaniTy. BoHa 06-
YMCMIETLCA AK aKTUBHICTL po3BeaeHoro 3paska 3 CV <20% (n = 30).

JliniAHicTb: 208 mr/gn
TiHiNHiCTb NpeacTaBnse HaMBWLLY BUMIPSIHY aKTUBHICTb 3 BiAHOBMNEHHSAM y mexax +10 % Big Te-
OPETUYHOTO 3HAYeHHSI.

TouHicTb

MpeumsinHicTe Byna BU3Ha4YeHa 3a JOMOMOrOK KOHTPOMbHUX MaTtepianis BigMoBiAHO A0 BHYTPILL-
HbOTO NPOTOKOMY 3 MOBTOPIOBAHICTIO (N = 20) Ta NPOMiXKHO NPELMSIAHICTIO (2 anikBoTK 3a 3anyck,
2 3anycku Ha aeHb, 20 AHiB):

. CepenHe| SD cv MpomixHa Cepenne| SD cv
MosToptoBakicTs | "y |(mran)| (%) TOUHICTb (mrian) |(mrian)| (%)
3pasok 1 427 | 044 | 1,03 3pazok 1 431 | 0,86 | 2,01
3pasok 2 790 | 039 | 049 3pasok 2 842 | 1,76 | 2,09

TouHicTb BUMipIOBaHb

[lBa pi3HMX BanigoBaHUX KOHTPOMbHKX MaTepianu nokasanu HacTynHe BigxunenHs: -11,1 % npu
LinboBOMY 3HauveHHi 55,4 mr/an, -14,1 % npwu uinboBomy 3HayeHHi 83,8 mr/an.

MopiBHAHHS MeToAIB

MopiBHsAHHA Mix cuctemoto XL-640 MMNBLL DIRECT (y) Ta KOMEPLUIHO AOCTYNHUM TecToM (X) i3
BUKOpUCTaHHSAM 131 3paska gano HacTynHi pesynstatu:

NiHinHa perpecis:

y =1,087x- 1,265 mr/gn  r=0,990
Passing-Bablok'”:
y =1,086x - 1,402 mr/an r=0,991

®AKTOPU BNNUBY

KpuTepiit: BigHoBneHHs +10 % Bif No4aTKOBOrO 3HAYeHHs KOHLEHTpaLlii XonecTepuHy y 3pasky
6e3 iHTepdepyoHOi PeHOBUHU.

He BnnuBatoTb Ha pesynstati: remornobid Ao 12,5 r/n, 6inipy6iH o 20 mr/an, Tpurniuepuan no
850 mr/an.

N-auetvnumctein, Metamizon Ta AuetamiHodeH (MapaueTamon), Bkntovaloym oro merabonit
N-auetun-n-6eH30xiHOH MOXYTb AaTy XMBHO-HeraTuBHI peaynsraTn'® .

O6mexeHHs:

- 3incoBaHi peareHTV (Hanpvknag, y pasi nepeBuLLEHHS TemnepaTypu 36epiraHHs) MOXYTb faBaTh
HEKOpPeKTHi pe3ynbraTtu. SKiCTb peareHTiB KOHTPOMIETLCS HA aBTOMaTUYHNUX cuctemax ERBA XL
LUNISIXOM NepeBipKv MakcymarnbHO A0MyCTUMOro 3HaveHHs abcopbii xonocToro 3paska (6naHk).

- Bucoka koHUeHTpauis remorno6iHy, 6inipy6iHy Ta Tpurniuepwais y 3pasky Moxe BNnMBaTU Ha
Bu3HaveHHs xonectepuHy JMBLL. Jesiki nikapcbki npenapaTtyt TakoX MOXYTb CMIPULUHATY iHTEp-
epeHuito. [Ine. po3ain «dakTopu BNAVBY».

3ACTEPEQXKEHHSA TA 3ANOBIKHI 3AX0AU

Tinbku A4ns AiarHOCTUYHOTO BUKOPUCTaHHS in vitro. [ins po6oTu fonyckaloTbes nuiue ksanidgikosa-
Hi cneuianictu. Byab-siki Cepio3Hi IHUMAEHTW, NOB’sI3aHi 3 NPUCTPOEM, NOBUHHI ByT NOBifOMNEHI
BUPOGHWKY Ta KOMMNETEHTHUM OpraHam BiAnoBiAHOT KpaiHu.

lneHTudbixauin sarpos signosigHo no Pernamenty (€C) Ne 1272/2008

R1, R2

PeareHTun He knacudikytoTbes Sk Hebe3neyHi.

YTURI3AUIA BIAXoAIB

Bynp nacka, 4OTPUMYIiTECH MICLIEBMX 3aKOHOAABYMX BUMOT LOAO YTUAi3auii.

UA YnoBHOBaXeHUI NpeAcTaBHUK B YKpaiHi:
TOB ,,EPBA AIATHOCTUKC YKPATHA“
01042, Kvis, Byn. IOHHA MABIA I, 6ya. 21, ocpic 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/068/26/A Hama nposederHsi koHmporo: 13. 2. 2026



HDL DIRECTE

Cat. N° Nom de I’emballag Emballage (; tenu)
R1:4 x30ml, R2:4 x 10 ml, étiquette RFID,
XSYS0043 HDL C 160 mode d'emploi

c € 2797
UTILISATION PREVUE
Le kit est destiné a la détermination quantitative photométrique in vitro du cholestérol HDL dans
le sérum et le plasma humains sur les systémes automatiques ERBA XL. En combinaison avec
d’autres paramétres, il est destiné au pronostic, a la prédiction et au diagnostic des maladies co-
ronariennes de toutes les populations. Réservé & un usage professionnel en laboratoire clinique.

SIGNIFICATION CLINIQUE

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

Un certain nombre d'études épidémiologiques ont mis en évidence une relation inverse entre les niveaux
de cholestérol HDL (HDL C) dans le sérum et l'incidence/la prévalence des maladies coronariennes.
Limportance du HDL C en tant que facteur de risque de maladie coronarienne est désormais reconnue.
La mesure précise des HDL C est d'une importance vitale pour I'évaluation du risque de maladie
coronarienne chez un patient.

PRINCIPE

L'essai est basé sur une méthode de précipitation classique couplée a I'acide polyvinyl sulfonique
(PVS) et a I'éther polyéthylene-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).

Les enzymes réagissent sélectivement avec les HDL pour produire du peroxyde d’hydrogéne
(H,0,) qui est détecté par la réaction de Trinder'234,

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

2H,0, + 4-AAP + TODB

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

DESCRIPTION ET COMPOSITION DU REACTIF

Colorant quinone + 5H,0

Tampon MES (pH 6,5) 6,5 mmol/l
N-Bis(4-sulfobutyl)-3-méthylaniline), TODB 3 mmol/l
Acide polyvinyl sulfonique 50 mg/l
Ether méthylique de polyéthyléne-glycol 30 ml/l
Chlorure de magnésium 2 mmol/l
R2

Tampon MES (pH 6,5) 50 mmol/l
Cholestérol estérase 5ku/
Cholestérol oxydase 20 kU/I
Peroxydase 5 kU/l
4-aminoantipyrine, 4-AAP 0,949/l
Détergent 0,5 %

COMPOSITION DU MELANGE REACTIONNEL

Tampon MES (pH 6,5) 17,2 mmol/l
N-Bis(4-sulfobutyl)-3-méthylaniline), TODB 2,0 mmol/l
4-aminoantipyrine, 4-AAP 0,29/l
Acide polyvinyl sulfonique 37 mg/l
Ether méthylique de polyéthyléne-glycol 22 mll
Chlorure de magnésium 1,5 mmol/l
Cholestérol estérase 1,2 kU/I
Cholestérol oxydase 5,0 kU/I
Peroxydase 1,2 kU
Détergent 0,1%

PREPARATION DU REACTIF
Les réactifs sont liquides, préts a 'emploi. Chargez le nombre de tests de I'étiquette RFID avant
d’utiliser un nouveau kit.

LE MATERIEL NECESSAIRE MAIS NON FOURNI AVEC LE DISPOSITIF
Calibreur 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
Analyseurs Erba XL : XL-200, Cat. N° INS00002
XL-640, Cat. N° INS00008
XL-1000, Cat. N° INS00010

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.

Stabilité a bord : min. 60 jours si réfrigéré (2-10 °C) et non contaminé.

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.

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 prélevement
d’échantillons disponibles dans le commerce au moment du test, c’est-a-dire que tous les tubes
disponibles de tous les fabricants n'ont pas été testés. Les 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 (systéemes
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’: 2joursa 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 : 30 jours

Un étalonnage est nécessaire :

« apres changement de lot de réactifs

« conformément aux procédures internes de contréle de la qualité

« lintervalle d’étalonnage peut étre prolongé sur la base d’'une vérification acceptable de I'étalon-
nage par le laboratoire

rba’
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CONTROLE QUALITE
Pour le contréle de la qualité, il est recommandé d’utiliser ERBANORM 4x5 ou ERBANORM 10%x5
et ERBA PATH 4x5 ou ERBA PATH 10x%5.
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 nor-
malisés par rapport au matériau de référence NIST SRM 1951.
PROCEDURE D’ESSAI ET CALCUL
Les systemes automatiques ERBA XL calculent la concentration de chaque échantillon. Pour les
paramétres de I'essai, voir www.erba.com.

Parametres d’essai pour les syst t tiques ERBA XL
Type d’essai 2-Point
Type de courbe Linéaire
Longueur d’onde (prim./sec.) 600/700 nm

Temps de lecture 1

Temps de lecture 2
Sens de la réaction
Unité

Volumes de réactifs

juste avant I'ajout de R2
10 min aprés I'ajout de R1
Augmentation

mg/dl (mmol/l)

180 pl
R2 60 pl
Volumes d’échantillons 2l

Remarque : les volumes de réactifs et d’échantillons peuvent étre différents pour chaque sys-
teme automatique ERBA XL en fonction du volume minimal mesuré dans la cuvette. Le rapport
R1:R2:échantillon ne change pas.

CONVERSION DE L'UNITE

mg/dl x 0,026 = mmol/l

VALEURS ATTENDUES"®

En sérum: Homme Femme
5-9a 38-75 36-73 mg/dl
10-14 a 37-74 37-70 mg/dl
15-19a 30-63 35-74 mg/dl
20-24 a 30-63 33-79 mg/dl
25-29a 31-63 37-83 mg/dl
30-34a 28-63 36-77 mg/dl
35-39a 29-62 34-82 mg/dl
40-44 a 27-67 34-88 mg/dl
45-49 a 30-64 34-87 mg/dl
50-54 a 28-63 37-92 mg/dl
55-59a 28-71 37-91 mgy/di
60-64 a 30-74 38-92 mg/dl
65-69 a 30-75 35-96 mg/dl
>69 a 31-75 33-92 mg/dl
Classification du panel de traitement pour adultes I1I":
Faible <40 mg/dl

Elevé >59 mg/dl

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

PERFORMANCE ANALYTIQUE

Les données contenues dans cette section sont représentatives des performances du systeme
automatique ERBA XL-640. Les données obtenues dans votre laboratoire peuvent différer de ces
valeurs. Les données relatives aux autres systemes automatiques ERBA XL sont disponibles sur
le site www.erba.com.

Limite de quantification : 0,63 mgy/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 : 208 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 controles 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 :

o Afakiliea Moyenne | SD cv Précision Moyenne | SD cv
Repétabilité (mgidl) |(mg/dl)| (%) intermédiaire | (mg/dl) |(mgidl)| (%)
Echantillon 1 427 | 044 | 1,03 | [Echantillon 1 431 | 0,86 | 2,01
Echantillon 2 79,0 0,39 0,49 Echantillon 2 84,2 1,76 2,09

Exactitude

Deux matériaux de controle validés différents ont été utilisés. Le biais déterminé est de -11,1 %
a la valeur cible de 55,4 mg/dl et de -14,1 % a la valeur cible de 83,8 mg/dl.

Comparaison

Une comparaison entre le systeme automatique XL-640 HDL DIRECTE (y) et un test disponible
dans le commerce (x) utilisant 131 échantillons a donné les résultats suivants :

Régression linéaire :

y=1,087x - 1,265 mg/dl  r=0,990
Passing-Bablok'”:
y =1,086x - 1,402 mg/dl  r=0,991

Interférences

Critére : Récupération a 10 % de la valeur initiale de la concentration de cholestérol dans I'échan-

tillon sans substance interférente.

Les substances suivantes n’'interferent pas : hémoglobine jusqu'a 12,5 g/l, bilirubine jusqu'a

20 mg/dl, triglycérides jusqu’a 850 mg/dl.

La N-acétylcystéine, le métamizole et 'acétaminoféne (paracétamol), y compris son métabolite

N-acétyl-p-benzoquinone imine, peuvent entrainer des résultats faussement négatifs'® .

Limites :

- Des réactifs détériorés (par exemple en dépassant la température de stockage) peuvent donner
des résultats incorrects. La qualité des réactifs est contrélée sur des systemes automatiques
ERBA XL en vérifiant la valeur d’absorbance maximale admissible du blanc.

- Une concentration élevée d’hémoglobine, de bilirubine et de triglycérides dans I'échantillon peut
interférer avec la détermination du cholestérol HDL. Certains médicaments peuvent également
interférer. 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 I'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, 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/068/26/A Date de révision: 13. 2. 2026



HDL DIRECTO

N° de cat. Nome da embalagem | Emk (contetudo)
R1:4 x 30 ml, R2: 4 x 10 ml, etiqueta RFID,
XSYS0043 HDL C 160 instrucdes de utilizacdo

( € 2797
UTILIZAGAO PREVISTA
O kit destina-se a determinagao fotométrica quantitativa in vitro do colesterol HDL no soro e plas-
ma humanos em sistemas automaticos ERBA XL. Em combinagdo com outros parametros, des-
tina-se ao progndstico, previsdo e diagnostico de doengas coronarias em toda a populagéo. Ape-
nas para utilizagdo profissional em laboratérios clinicos.

SIGNIFICANCIA CLIiNICA

As lipoproteinas de alta densidade (HDL) constituem uma das principais classes de lipoproteinas
plasmaticas. S&o sintetizados no figado como complexos de apolipoproteinas e fosfolipidos e sédo
capazes de captar o colesterol e transporta-lo das artérias para o figado, onde o colesterol é con-
vertido em &cidos biliares e excretado no intestino.

Uma relagéo inversa entre os niveis de colesterol HDL (HDL C) no soro e a incidéncia/prevaléncia
de doenga coronaria (CHD) foi demonstrada numa série de estudos epidemiolégicos. A importan-
cia do HDL C como fator de risco para a doenga coronaria é agora reconhecida.

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

PRINCiPIO

O ensaio baseia-se num método de precipitagdo classico acoplado ao &cido polivinil sulfénico
(PVS) e ao éter polietileno-glicol-metilico (PEGME) modificado, com melhorias na utilizagado de
quantidades optimizadas de PVS/PEGME e detergentes selecionados. As LDL, as VLDL e os qui-
lomicrons (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).

As enzimas reagem seletivamente com a HDL para produzir peréxido de hidrogénio (H,0,), que
é detectado através da reagao de Trinder' 234,

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

2H,0, + 4-AAP + TODB

A absorvancia do corante quinona produzido a 600 nm é proporcional a concentragéo de HDL C
na amostra.

DESCRIGAO E COMPOSIGAO DO REAGENTE
R1

Corante de quinona + 5H,0

Tampéao MES (pH 6,5) 6,5 mmol/l
N-Bis(4-sulfobutil)-3-metilanilina), TODB 3 mmol/l
Acido polivinil sulfénico 50 mg/l
Eter metilico de polietileno-glicol 30 ml/I
Cloreto de magnésio 2 mmol/l
R2

Tampéo MES (pH 6,5) 50 mmol/l
Colesterol esterase 5kun
Colesterol oxidase 20 kU/I
Peroxidase 5 ku/
4-aminoantipirina, 4-AAP 0,949/l
Detergente 0,5 %
COMPOSIGAO DA MISTURA DE REAGAO

Tampéo MES (pH 6,5) 17,2 mmol/l
N-Bis(4-sulfobutil)-3-metilanilina), TODB 2,0 mmol/l
4-aminoantipirina, 4-AAP 0,29/l
Acido polivinil sulfénico 37 mg/l
Eter metilico de polietileno-glicol 22 ml/l
Cloreto de magnésio 1,5 mmol/l
Colesterol esterase 1,2 kU/I
Colesterol oxidase 5,0 kU/
Peroxidase 1,2 kUl
Detergente 0,1%

PREPARAGCAO DOS REAGENTES
Os reagentes sao liquidos, prontos a utilizar. Carregue o niimero de testes da etiqueta RFID antes
de utilizar um novo kit.

MATERIAL NECESSARIO, MAS NAO FORNECIDO COM O DISPOSITIVO
Calibrador de HDL/LDL, N° de cat. XSYS0061
ERBA NORM 4x5, N° de cat. BLTO0080
ERBA NORM 10x5, N° de cat. XSYS0123
ERBA PATH 4x5, N° de cat. BLT00081
ERBA PATH 10x5, N° de cat. XSYS0124
Analisadores Erba XL: XL-200, N° de cat. INS00002
XL-640, N° de cat. INS00008
XL-1000, N° de cat. INS00010

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. Estabilidade a bordo: min. 60 dias se refrigerado (2-10 °C)
e nao contaminado.

COLHEITA E MANUSEAMENTO DE ESPECIMES

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

Para a colheita e preparagdo 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 amos-
tras comercialmente disponiveis na altura dos testes, ou seja, nao 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 instrugées do
fabricante do tubo. Centrifugue as amostras que contenham precipitados antes de efetuar o ensaio.
Consulte a secgéo Limitagdes e Interferéncias para mais informagdes sobre possiveis interferén-
cias nas amostras.

Estabilidade no soro / plasma’: 2diasa 20-25°C
7 dias a 4-8°C
3mesesa -20°C

Elimine as amostras contaminadas.

CALIBRAGAO

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

Calibragéo de 2 pontos (branco e calibrador); recomenda-se agua destilada como branco.

Frequéncia de calibragéo: 30 dias

E necessaria uma calibragéo:

« apds mudanca de lote de reagente

« conforme exigido pelos procedimentos internos de controlo da qualidade

< ointervalo de calibragdo pode ser alargado com base numa verificagéo aceitavel da calibragéo
pelo laboratério

rba’
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CONTROLO DA QUALIDADE
Para o controlo da qualidade, recomenda-se a utilizagdo de ERBANORM 4x5 ou ERBANORM 10x5
e ERBA PATH 4x5 ou ERBA PATH 10x5.
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 norma-
lizados em relagdo ao material de referéncia NIST SRM 1951.
PROCEDIMENTO DE ENSAIO E CALCULO
Os sistemas automaticos ERBA XL calculam a concentragdo de cada amostra. Para os parame-
tros do ensaio, consulte www.erba.com.

Parametros de para aticos ERBA XL
Tipo de ensaio 2-Ponto
Tipo de curva Linear
Comprimento de onda (prim./sec.) 600/700 nm

Tempo de leitura 1
Tempo de leitura 2
Direcéo da reagao
Unidade

Volumes de reagentes

imediatamente antes da adi¢do de R2
10 min apds a adi¢do de R1

Aumento

mg/dl (mmol/l)

180 pl
R2 60 pl
Volumes de amostra 2l

Nota: os reagentes e os volumes de amostra podem ser diferentes para sistemas automaticos
ERBA XL individuais, dependendo do volume minimo medido na cuvete. O racio R1:R2:amostra
néo se altera.

CONVERSAO DE UNIDADES

mg/dl x 0,026 = mmol/l

VALORES ESPERADOS"®

No soro: Masculino Feminino
5-9a 38-75 36-73 mg/dl
10-14 a 37-74 37-70 mg/dl
15-19a 30-63 35-74 mg/dl
20-24 a 30-63 33-79 mg/dl
25-29a 31-63 37-83 mg/dl
30-34a 28-63 36-77 mg/dl
35-39a 29-62 34-82 mg/dl
40-44 a 27-67 34-88 mg/dl
45-49 a 30-64 34-87 mg/dl
50-54 a 28-63 37-92 mg/dl
55-59a 28-71 37-91 mgy/di
60-64 a 30-74 38-92 mg/dl
65-69 a 30-75 35-96 mg/dl
>69 a 31-75 33-92 mg/dl
Classificagdodo Painel de Tratamento de Adultos III'®:
Baixo <40 mg/dl

Elevado >59 mg/dl

Recomenda-se que cada laboratério verifique este intervalo ou obtenha um intervalo de referéncia
para a populagao 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. Os dados para
outros sistemas automaticos ERBA XL estao disponiveis em www.erba.com.

Limite de quantificacao: 0,63 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: 208 mg/dl
A linearidade é a atividade medida mais elevada com recuperagao dentro de +10 % do valor
tedrico.

Precisao:

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

— Média | DP | CV Precisao Média | DP | CV
Repetibilidade |\ o/qn) |(mgidi)| (%) intermédia (mgidl) |(mgldl)| (%)
Amostra 1 42,7 0,44 1,03 Amostra 1 43,1 0,86 2,01
Amostra 2 79,0 0,39 0,49 Amostra 2 84,2 1,76 2,09

Exatidao

Foram utilizados dois materiais de controlo validados diferentes. O desvio determinado é de
-11,1 % para o valor-alvo de 55,4 mg/dl e de -14,1 % para o valor-alvo de 83,8 mg/dl.

Comparacao

Uma comparagao entre o sistema automatico XL-640 HDL DIRECTO (y) e um teste disponivel no
mercado (x) utilizando 131 amostras apresentou os seguintes resultados:

Regressao linear:

y =1,087x- 1,265 mg/dl  r=0,990
Passing-Bablok'”:
y =1,086x - 1,402 mg/dl  r=0,991

Interferéncias

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

na amostra sem substancias interferentes.

As seguintes substancias ndo interferem: hemoglobina até 12,5 g/l, bilirrubina até 20 mg/dl, trigli-

céridos até 850 mg/dl.

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

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

Limitacoes:

- Reagentes deteriorados (por exemplo, excedendo a temperatura de conservagao) podem apre-
sentar resultados incorretos. A qualidade dos reagentes € monitorizada em sistemas automa-
ticos ERBA XL através da verificagdo do valor maximo admissivel de absorvancia do branco.

- Uma concentragéo elevada de hemoglobina, bilirrubina e triglicéridos na amostra pode interferir
com a determinagéo do colesterol HDL. Alguns medicamentos podem também interferir. Con-
sulte o ponto Interferéncias.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Para utilizagdo em diagndstico in vitro. A manusear por uma pessoa habilitada e com formagéo
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 nao 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/068/26/A Data de revisgo: 13. 2. 2026
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Catalogue number Lot number Expiry date In vitro diagnostic medical device

Katalogové ¢&islo Cislo sarze Datum exspirace Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro

Howmep no katanory Kog napTtum Wcnonb3oBaTtb Ao MenauumnHckoe nsaenve ans AMarHocTukuy in vitro
Numero de catalogo LOT Numero de lote g Fecha de caducidad Dispositivo médico para diagnéstico in vitro

KaranoxHuit Homep Homep naprii TepmiH npuaaTHoCTI 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
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HDL DIRECT

Kat. €. Nazov Balenie
RT: 4 x 30 ml, R2: 4 x 10 m,
XSYS0043 HDL C 160 RFID &titok, navod na pouzitie

@ ( € 2797
UCEL POUZITIA

Diagnosticka suprava na fotometrické kvantitativne in vitro stanovenie HDL cholesterolu v lud-
skom sére a plazme na automatickych systémoch ERBA XL. V kombinacii s dal$imi parametra-
mi je stprava uréena na prognézu, predikciu a diagnostiku ischemickej choroby srdca vsetkych
populécii. Iba na odborné poutzitie v klinickych laboratériach.

KLINICKY VYZNAM

Lipoproteiny s vysokou hustotou (HDL) tvoria jednu z hlavnych tried plazmatickych lipoproteinov.
Su syntetizované v peceni ako komplexy apolipoproteinu a fosfolipidu a st schopné zachytavat
cholesterol a prenasat ho z tepien do pecene, kde sa cholesterol premiena na ZIcové kyseliny
a vyluéuje sa do Creva. Inverzny vztah medzi hladinami HDL cholesterolu (HDL C) v sére a vy-
skytom/prevalenciou koronarnej (ischemickej) choroby srdca (CHD) bol preukazany v mnohych
epidemiologickych studiach. Vyznam HDL C ako rizikového faktora pre CHD je dnes uznavany.
Presné meranie HDL C ma zasadny vyznam pri posudzovani rizika CHD u pacientov.

PRINCIiP METODY

Test je zaloZzeny na modifikovanej polyvinyl sulfénovej kyseline (PVS) a polyetylenglykol-
methyletheru (PEGME) v spojeni s klasickou zraZzacou metddou s vylepSenim spocivajicim v pou-
Ziti optimalizovaného mnozstva PVS/PEGME a vybranych detergentov. LDL, VLDL a chylomikrény
(CM) reaguju s PVS a PEGME a vysledkom reakcie je nepristupnost LDL, VLDL a chylomikrémov
(CM), cholesteroloxidazy (CHO) a cholesterolesterazy (CHE).

Tieto enzymy selektivne reaguju s HDL za vzniku peroxidu vodika (H,0,), ktory je detegovany
prostrednictvom Trinderovej reakcie’34.

PVS/PEGME
HDL + LDL + VLDL + Chylomikrény =——————— HDL + (LDL + VLDL + CM)-PVS/PEGME
CHO, CHE
HDL B Mastné kyseliny + H,0,
Peroxidaza
2H,0, + 4-AAP + TODB B Modré farbivo + 5H,0

Absorbancia vznikajlceho chinéniminového farbiva merana pri 600 nm je Umerna koncentréacii
cholesterolu vo vzorke.

ZLOZENIE CINIDIEL
R1
MES pufer (pH 6,5)

6,5 mmol/l
N-Bis(4-sulfobutyl)-3-methylanilin), TODB 3 mmol/l
Polyvinyl sulfénova kyselina 50 mg/l
Polyethylene-glycol-methyl ether 30 ml/l
MgCl, 2 mmol/l
R2
MES pufer (pH 6,5) 50 mmol/l
Cholesterolesteraza 5 kU/l
Cholesteroloxidaza 20 kU/I
Peroxidaza 5 kU/l
4-aminoantipyrin, 4-AAP 0,99/
Detergent 0,5%
ZLOZENIE REAKCNEJ ZMESI
MES pufer (pH 6,5) 17,2 mmol/l
N-Bis(4-sulfobutyl)-3-methylanilin), TODB 2 mmol/l
4-aminoantipyrin, 4-AAP 0,2 g/l
Polyvinyl sulfénova kyselina 37 mg/l
Polyethylene-glykol-methyl ether 22 ml/l

1,5 mmol/l
Cholesterolesteraza 1,2 kU/I
Cholesteroloxidaza 5 kU/l
Peroxidaza 1,2 kU/I
Detergent 0,1%

PRIPRAVA PRACOVNYCH ROZTOKOV
Cinidla su kvapalné, pripravené na pouzitie. Pred pouzitim nového kitu je treba nacitat pocet
testov z RFID Stitku.
POTREBNY MATERIAL, ALE NEDODAVANY SO SUPRAVOU
HDL/LDL CAL, kat. ¢. XSYS0061
ERBA NORM 4x5, kat. ¢. BLT00080
ERBA NORM 10x%5, kat. ¢. XSYS0123
ERBA PATH 4x5, kat. ¢. BLT00081
ERBA PATH 10x%5, kat. ¢. XSYS0124
Erba XL analyzatory: XL-200, kat. ¢. INS00002
XL-640, kat. ¢. INS00008
XL-1000, kat. ¢. INS00010

STABILITA A SKLADOVANIE
Neotvorené ¢inidla, skladované pri 2-8 °C, su stabilné do doby exspiracie vyznacenej na obale.
Stabilita ¢inidiel on-board: min. 60 dni pri 2—10 °C a bez kontaminacie.

ODBER VZORIEK A PRiIPRAVA

Odporuca 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 plazma

Je mozné pouzit vzorky nala¢no aj ne-nala¢no®®

Uvedené druhy vzoriek boli testované s vybranymi typmi odberovych skimaviek, ktoré boli ko-
meréne dostupné v danej dobe, tzn. Ze do testu neboli zaradené vSetky typy skimaviek od vSet-
kych vyrobcov. Systémy odberu vzoriek ré6znych vyrobcov mézu obsahovat ré6zne materialy, ktoré
mozu mat v niektorych pripadoch zasadny vplyv na vysledky. Pri spracovani vzoriek v primarnych
skimavkach (systémy odberu vzoriek) dodrzujte pokyny ich vyrobcov.

Pred vykonanim testu oddelte zrazeniny vo vzorkach centrifugaciou. Podrobnosti o moznych ob-
medzeniach najdete v sekcii Interferencie.

Stabilita v sére / plazme™: 2dnipri  20-25°C
7 dni pri 4-8°C
3 mesiace pri -20 °C
Nepouzivajte kontaminované vzorky.
KALIBRACIA
Na kalibraciu sa odporuca kalibrator HDL/LDL CAL.
Dvojbodova kalibracia (blank a kalibrator); ako blank sa odport¢a destilovana voda.
Frekvencia kalibracie: 30 dni
Kalibracia je vyzadovana:
* pri zmene Sarze reagencii
« podla poZziadaviek internych postupov kontroly kvality
« kalibragny interval mdze byt predizeny na zaklade verifikacie kalibracie laboratéria

rba’

XL SysPack
KONTROLA KVALITY
Na kontrolu kvality sa odporucaju ERBA NORM 4x5 alebo ERBA NORM 10%x5 a ERBA PATH 4x5
alebo ERBA PATH 10x5.
Intervaly a limity kontrol by mali byt nastavené podia poziadaviek kazdého jednotlivého labora-
téria. 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 CAL a kontroly ERBA NORM a PATH boli $tandardizované podfa
referenéného materialu NIST SRM 1951.
POSTUP MERANIA A VYPOCET
Vypocet hodnoty vo vzorke je vykonany automaticky analyzatorom ERBA XL. Meracie parametre
najdete na www.erba.com.

Parametre pre ERBA XL automatické systémy

Typ merania 2-Point
Typ krivky Linearna
VIn. dizka (prim. / sek.) 600 /700 nm

Odcitaci ¢as 1
Odcitaci ¢as 2
Reakény smer

tesne pred pridavkom R2
10 min. po pridavku R1
vzrastajuci

Jednotka mg/dl (mmol/l)
Objemy ¢inidiel

R1 180 pl
R2 60 ul
objem vzorky 2 ul

Poznamka: objemy cinidiel a vzorky sa mézu pri jednotlivych typoch analyzatorov ERBA XL odli$o-
vat v zavislosti na minimalnom meratel/nom objeme v kyvete. Pomer R1:R2:vzorka sa v§ak nemeni.

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

REFERENCNE HODNOTY"s

Sérum: Muzi Zeny

5-9 rokov 0,99-1,94  0,93-1,89 mmol/l
10-14 rokov  0,96-1,92  0,96—1,82 mmol/l
15-19 rokov  0,78-1,63  0,91-1,92 mmol/l
20-24 rokov  0,78-1,63  0,86—2,05 mmol/l
25-29 rokov  0,81-1,63  0,96-2,15 mmol/l
30-34 rokov  0,73-1,63  0,94—2,00 mmol/l
35-39 rokov  0,75-1,61 0,88-2,13 mmol/l
40-44 rokov  0,70-1,74  0,88-2,28 mmol/l
45-49 rokov  0,78-1,66 0,88-2,26 mmol/l
50-54 rokov  0,73-1,63  0,96-2,39 mmol/l
55-59 rokov  0,73-1,84  0,96-2,36 mmol/l
60-64 rokov  0,78-1,92 0,99-2,39 mmol/l

65-69 rokov  0,78-1,95 0,91-2,49 mmol/l
>69 rokov 0,80-1,95 0,86-2,39 mmol/l

Klasifikacny panel Ill na lie€bu dospelyche:

Nizky HDL-chol <1,04 mmol/l

Vysoky HDL-chol >1,53 mmol/l

Odporuca sa, aby si kazdé laboratérium overilo rozsah referenéného intervalu pre populaciu, pre
ktoru zaistuje laboratérne vySetrenie.

VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY )
Vykonnostné charakteristiky boli ziskané na automatickom systéme ERBA XL-640. Udaje ziskané
vo vasom laboratériu sa mézu od tychto hodnét odliSovat. Udaje z inych analyzatorov ERBA XL
su dostupné na www.erba.com.

Dolna medza stanovitel'nosti: 0,016 mmol/l

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

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

Presnost:

Presnost bola stanovena pouzitim kontrolnych materialov 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:

g ,|Priemer| SD cv Medzilahla Priemer| SD cv
Opakovatelnost (mmol/l)|(mmol/l)| (%) presnost’ (mmol/l)|(mmol/l)| (%)
Vzorka 1 1,11 0,011 1,03 Vzorka 1 1,12 0,022 | 2,01
Vzorka 2 2,05 0,010 | 0,49 Vzorka 2 2,19 0,046 | 2,09

Spravnost’

Boli pouzité dva rézne validované kontrolné materialy. Stanoveny bias je -11,1 % pre hodnotu
1,44 mmol/ a -14,1 % pre hodnotu 2,18 mmol/I.

Porovnanie

Hodnoty HDL DIRECT, stanovené na automatickom systéme XL-640 (y), boli porovnané s komer¢-
ne dostupnym testom (x):

Pocet vzoriek (n) = 131

Linearna regresia:

y =1,087x - 0,033 mmol/l r=0,990
Passing-Bablok'":
y =1,086x - 0,036 mmol/l r=0,991

Interferencie

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

Nasledujuce analyty neinterferuju:

hemoglobin do 12,5 g/l, bilirubin do 20 mg/d|, triglyceridy do 850 mg/dl.

N-acetylcystein, metamizol a acetaminofén (paracetamol) vratane jeho metabolitu N-acetyl-p-ben-
zochi-noniminu moZe spdsobit falosne negativne vysledky'®°.

Obmedzenia:

- Zhor$ena kvalita ¢inidiel (napriklad prekro¢enim skladovacej teploty) méze spdsobit nespravne
vysledky. Kvalita ¢inidiel je monitorovana analyzatormi ERBA XL premeriavanim maximalnej po-
volenej absorbancie blanku.

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

VAROVANIA A POKYNY NA BEZPECNE ZAOBCHADZANIE

Uréené na in vitro diagnostické pouzitie opravnenou a odborne spdsobilou osobou. Akykolvek

zavazny incident, ku ktorému doslo v suvislosti s tymto prostriedkom, musi byt ohlaseny vyrobcovi

a prislusnému organu krajiny, v ktorej sa pouzivatel a/alebo pacient nachadza.

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/068/26/A Datum revizie: 13. 2. 2026



rba’

XL SysPack

LITERATURA

1.
2.
3.

© N o o

10.
1.
12.
13.
14.
15.
16.

17.

1

19.

©

Pisani T, Gebski CP, Leary Et, et al. Accurate Direct Determination of Low-Density Lipoprotein Cholesterol Assay. Arch Pathol Lab Med 119: 1127-1135, 1995.

Barham D, Trinder P, An improved color reagent for the determination of blood glucose by the oxidase system. Analyst 97: 142-145, 1972.

Wiebe DA, Warnick GR. Measurement of high-density lipoprotein cholesterol. In: Rifai N, Warnick GR, Dominiczak MH, eds. Handbook of lipoprotein testing. Washington: AACC
Press: 127-144, 1997.

Nauck M, Maerz W, Wieland H. New immunoseparationbased homogenous assay for HDL-cholesterol compared with three homogenous and two heterogeneous methods for
HDL-cholesterol,.Clin Chem 44: 1443-1451, 1998.

Sidhu D, Naugler C. Fasting time and lipid levels in a community-based population: A cross sectional study. Arch. Intern. Med. Dec 10, 172(22): 1707-1710, 2012.

Ontario Community Laboratory Guideline for Adult Lipid Testing (CLP017) 2013.

Guder WG, Zawta B et al. The Quality of Diagnostic Samples. 1st ed. Darmstadt: GIT Verlag: 22-23, 2001.

Dominiczak M, McNamara J. The system of Cardiovascular prevention. 103—125; Nauk M, Wiebe D, Warnick G. Measurement of High-Density-Lipoprotein Cholesterol. 221-244.
In: Handbook of Lipoprotein Testing (eds. Rifai, Warnick and Dominiczak), 2nd edition.

Barr DP, Russ EM, Eder HA, Protein-lipid relationships in human plasma, Am. J. Med. 11: 480, 1951.

Gordon T. et al., High density lipoprotein as a protective factor against coronary heart disease, Am. J, Med. 62; 707, 1977.

Castelli, WP et al., HDL Cholesterol and other lipids in coronary heart disease, Circul ation, 55: 767, 1977.

National Institutes of Health publication No. 93-3095, Septembe r, 1993.

Williams P, et al,, High density lipoprotein and coronary risk factor, Lancet, 1: 72, 1979.

Kannel WB, Castelli WP, Gordon T, Cholesterol in the prediction of atherosclerotic disease; New perspectives based on the Framingham study, Ann. Intern. Med. 90: 85, 1979.
Tietz Textbook of Clinical Chemistry and Molecular Diagnostics. Burtis, C.A., Ashwood, E.R., Bruns, D.E.; 5th edition, WB Saunders Comp., 2012.

Anonymoys, Executive summary of the third report of the National Cholesterol Education Program (NCEP) Expert Panel on Detection Evaluation, and Treatment of High Blood
Cholesterol in Adults (Adult Treatment Panel Ill), 285, 2486-2497, JAMA 2001.

Bablok W, Passing H, Bender R, et al. A general regression procedure for method transformation. Application of linear regression procedures for method comparison studies in
clinical chemistry, Part lll. J Clin Chem Clin Biochem, Nov;26(11): 783-790, 1988.

Sonntag O, Scholer A. Drug interference in clinical chemistry: recommendation of drugs and their concentrations to be used in drug interference studies. Ann Clin Biochem
38, 376-385, 2001.

Genzen JR, Hunsaker JJ, Nelson LS, Faine BA, Krasowski MD, N-acetylcysteine interference of Trinder-based assays, Clin Biochem 49, 100 -104, 2016.

POUZITE SYMBOLY

S O o

VD | Diagnosticky zdravotnicky prostriedok in vitro u Vyrobca /ﬂ/ Obmedzenie teploty CONT| Obsah

Erba Lachema s.r.o0., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
1SO 13485, IVDR e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com

CC/IFU/068/26/A Datum revizie: 13. 2. 2026



