LDL DIRECT

Cat. No. Pack Name Packaging (Content)
R1:2 x 30 mL, R2: 2 x 10 mL, RFID tag,
XSYS0044 LDL C 80 instruction for use

& C €. [WD]

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

CLINICAL SIGNIFICANCE

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

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

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), whereas
HDL reacts with the enzymes. Addition of R2 containing a specific detergent releases LDL from the PVS/PEGME
complex. The released LDL reacts with the enzymes to produce hydrogen peroxide (H,0,) which is quantified
by the Trinder’s reaction22,

PVS/PEGME
HDL + LDL + VLDL + CM HDL + (LDL + VLDL + CM)-PVS/PEGME
CHO, CHE
HDL = Fatty acid + H,0,
Detergent
(LDL + VLDL + CM)-PVS/PEGME LDL + (VLDL + CM)-PVS/PEGME
CHO, CHE
LDL. = Fatty acid + H,0,
PVS/PEGME

2H,0, + 4-AAP + TODB Quinone dye + 5H,0

The absorbance of the produced quinone dye at 600 nm is proportional to the LDL concentration in the sample.
REAGENT DESCRIPTION AND COMPOSITION
R1

MES buffer (pH 6.5) 50 mmol/L
Polyvinyl sulfonic acid 50 mg/L
Polyethylene-glycol-methyl ether 30 mi/L
4-aminoantipyrine, 4-AAP 0.9 gL
Cholesterol esterase 5 kUL
Cholesterol oxidase 20 kU/L
Peroxidase 5 kUL
Detergent

R2

MES buffer (pH 6.5) 50 mmol/L
N-Bis(4-sulfobutyl)-3-methylaniline), TODB 5 mmol/L
Detergent

COMPOSITION OF REACTION MIXTURE

MES buffer (pH 6.5) 49.6 mmol/L
Polyvinyl sulfonic acid 37 mmol/L
Polyethylene-glycol-methyl ether 22 gL
4-aminoantipyrine, 4-AAP 0.7 mg/L
N-Bis(4-sulfobutyl)-3-methylaniline), TODB 0.7 mllL
Cholesterol esterase 3.7 mmol/L
Cholesterol oxidase 14.9 kUL
Peroxidase 3.7 kUL
Detergent

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 IS 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 10x%5, 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 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“: 1dayat 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 laboratory

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.

ASSAY PROCEDURE AND CALCULATION

ERBA XL automatic systems calculate the concentration of each sample. For assay parameters see
www.erba.com.
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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 uL
Sample volumes 2L

Note: reagents and sample volumes can be different for individual ERBA XL automatic systems de-
pending 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

59y 63-129 68-140 mg/dL
10-14y 64-133 68-136 mg/dL
15-19y 62-130 59-137 mg/dL
20-24y 66-147 57-159 mg/dL
25-29y 70-165 71-164 mg/dL
30-34y 78-185 70-156 mg/dL
35-39y 81-189 75-172 mg/dL
40-44y 87-186 74-174 mg/dL
45-49y 97-202 79-186 mg/dL
50-54y 89-197 88-201 mg/dL
55-59y 8820 89-210 mg/dL
60-64y 83-210  100-224 mg/dL
65-69 y 98-210 92-221 mg/dL
>69y 88-186 96-206 mg/dL
Coronary heart disease risk:

Optimal <100 mg/dL

Near/above optimal 100-129 mg/dL

Borderline high 130-159 mg/dL

High 160-189 mg/dL

Very high >189 mg/dL

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

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

Limit of quantification: 0.46 mg/dL
Limit of quantification represents the lowest measurable analyte level. It is calculated as the determined
activity of diluted sample to have CV <20 % (n = 30).

Linearity: 413 mg/dL
Linearity is the highest measured activity with recovery within £10 % from theoretical value.
Precision:

Precision was determined by using controls in an internal protocol with repeatability (n = 20) and intermedia-
te 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)| (%)

ple 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, triglycerides up to 650 mg/dL. N-acetylcysteine, Metamizole and Acetaminofen (Para-
cetamol) including its metabolite N-acetyl-p-benzoquinone imine may cause false-negative results'®°.

Limitations:

- Deteriorated reagents (e.g. exceeding the storage temperature) may give incorrect results. Quality of rea-
gents is monitored on automatic systems ERBA XL by checking of the maximum permissible absorbance
value of blank.

- High concentration of haemoglobin, bilirubin and triglycerides in sample can interfere with determination
of LDL 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 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/076/26/A Date of revision: 2. 2. 2026



LDL DIRECT

Kat. €. Nazev Baleni
RT: 2 x 30 ml, R2: 2 x 10 m,
XSYS0044 LDL C 80 RFID stitek, navod k pouziti
) C €., [IvD]
UEEL POUZIT

Diagnosticka souprava pro fotometrické kvantitativni in vitro stanoveni LDL cholesterolu v lidském séru a plazmé
na automatickych systémech ERBA XL V kombinaci s dal$imi parametry je souprava uréena pro screening,
monitorovani a diagnostiku ischemické choroby srdeéni a poruch metabolismu lipoproteinti. Pouze pro odborné
pouZziti v klinickych laboratofich.

KLINICKY VYZNAM

Lipoproteiny s nizkou hustotou (LDL) jsou syntetizovany v jatrech plsobenim riznych 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 dlvodu je koncentrace LDL cholesterolu pova-
Zovana za nejdlleZitéjsi klinicky prediktor ze vSech jednotlivych parametrti, pokud jde o koronami aterosklerézu.
Presné méFeni LDL cholesterolu ma zasadni vyznam pii terapiich, které se zaméFuiji na snizovani hladiny lipid(
s cilem zabranit ateroskler6ze nebo omezit jeji progresi a zabranit rupture plata.

PRINCIP METODY

Test je zaloZzen 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 cholesteroloxidazu (CHO) a cholesterolesterazu (CHE), zatimco HDL
s témito enzymy reaguje. Pfidanim R2 obsahujiciho specificky detergent se uvolni LDL z komplexu PVS/
PEGM% Uvolnény LDL reaguje s enzymy za vzniku vodiku peroxid (H,0,), ktery je kvantifikovan Trinderovou
reakci'?3,

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

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

Absorbance vznikajiciho chinoniminového barviva méfena pti 600 nm je imérna 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 ml/l
4-aminoantipyrin, 4-AAP 0,9 g/l
Cholesterolesteraza 5 ku/l
Cholesteroloxidaza 20 ku/l
Peroxidaza 5 ku/l
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 ku/l
Cholesteroloxidaza 14,9 kU/
Peroxidaza 3,7 kU
Detergent

PRIPRAVA PRACOVNICH ROZTOKU
Cinidla jsou kapalna, pfipravena k pouZiti. Pfed pouzitim nového kitu je tfeba nacist pocet testli z RFID &titku.

POTREBNY MATERIAL, ALE NEDODAVANY SE SOUPRAVOU
HDL/LDL CAL, kat. €. XSYS0061
ERBA NORM 4x5, kat. ¢. BLTO0080
ERBA NORM 10x5, kat. ¢. XSYS0123
ERBA PATH 4x5, kat. ¢. BLT0O0081
ERBA PATH 10x5, kat. ¢. XSYS0124
Erba XL analyzatory:  XL-200, kat. ¢. INS00002
XL-640, kat. €. INS00008
XL-1000, kat. ¢. INS00010

STABILITA A SKLADOVANi
Neoteviena ¢inidla, 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 PRiPRAVA

Je doporuceno dodrzovat ISO 15189 a laboratorni pokyny.

Pro odbér a pfipravu vzork( pouZivejte pouze vhodné zkumavky nebo odbérové nadobky.

Pouze nize uvedené vzorky byly testovany a jsou pfijatelné:

Sérum

Plazma: Li-heparinizovana plazma

Lze pouzit vzorky nalagno i ne-nalacno’.

Uvedené druhy vzorki byly testovany s vybranymi typy odbérovych zkumavek, které byly komercné
dostupné v dané dobg, tzn. Ze do testu nebyly zafazeny viechny typy zkumavek véech vyrobcu. Systémy
odbéru vzorkl riznych vyrobct mohou obsahovat rizné materialy, které mohou mit v nékterych pfipa-
dech zasadni vliv na vysledky. Pfi zpracovani vzorkud 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*: 1denpii 20-25°C
7 dni pfi 4-8°C
3 mésice pfi  -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: 30 dni

Kalibrace je vyZadovana:

* pfi zméné Sarze reagencii

« dle pozadavku internich postup(i kontroly kvality

« kalibra¢ni interval mGze byt prodlouzen na zakladé verifikace kalibrace laboratofi

KONTROLA KVALITY

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

Intervaly a limity kontrol by mély byt nastaveny podle poZzadavki kazdé jednotlivé laboratore. Ziskané hodnoty
by mély spadat do definovanych intervalt. Kazda laboratof by méla stanovit napravna opatfeni, pokud hodnoty
prekroci definované rozmezi.

NAVAZNOST

Metoda, kalibrator HDL/LDL Calibrator a kontroly ERBA NORM a PATH byly standardizovany podle referenéniho
materidlu NIST SRM 1951.

rba’
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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
Odecitaci ¢as 2
Reakéni smér

tésné pred pfidavkem R2
10 min po pfidavku R1
vzristajici

Jednotka mg/dl (mmol/l)
Objemy cinidel
R1 180 pl
R2 60 pl
objem vzorku 2l

Poznamka: objemy ¢inidel a vzorku se mohou pro jednotlivé typy analyzatord ERBA XL liit v zavislosti na
minimalnim méfitelném objemu v kyveté. Pomér R1:R2:vzorek se véak neméni.

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 2,49-5,34 mmol/l
Riziko ischemické choroby srdecni:

Optimum <2,59 mmol/l

2,59-3,34 mmol/I

3,37-4,12 mmol/l

Vysoké 4,15-4,90 mmol/l

Velmi vysoké >4,90 mmol/l

Doporucuje se, aby si kazda laboratof ovéfila rozsah referenéniho intervalu pro populaci, pro kterou zajistuje
laboratorni 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 dostupna na
www.erba.com.

Blizko optima/nad optimem
Hraniéni vysoké

Dolni mez stanovitelnosti: 0,012 mmol/I
Dolni mez stanovitelnosti oznacuje nejn méfitelnou hodnotu analytu. Je vypocitana jako stanovena
aktivita zfedéného vzorku s CV <20 % (n = 30).

Linearita: 10,7 mmol/l
Linearita je nejvy$$i 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:

Pramer | SD oV Mezilehla Pramer | SD | CV
Opakovatelnost | moi) | mmolit)| (%) presnost (mmol/l) [(mmol/)| (%)
Vzorek 1 1,92 | 0,015 | 0.80 Vzorek 1 1,91 | 0,041 | 217
Vzorek 2 3,44 0,019 0,54 Vzorek 2 3,56 | 0,087 2,44
Spravnost

Byly pouzity dva rtzné validované kontrolni materidly. 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
dostupnym 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 rdmci +10 % poc&atecni hodnoty LDL cholesterolu ve vzorku bez interferujicich latek.

Nasleduijici analyty neinterferuji:

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

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

muzZe zpusobit falesné negativni vysledky®.

Omezeni

- Zhorsena kvalita ¢inidel (napfiklad piekrocenim skladovaci teploty) miize zpusobit nespravné vysledky. Kvalita
¢inidel je monitorovana analyzatory ERBA XL proméfovanim maximalni povolené absorbance blanku.

- Vysoké koncentrace hemoglobinu, bilirubinu a triglyceridd 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 nebezpecénosti v souladu s Natizenim (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/076/26/A Datum revize: 2. 2. 2026



JINHN XonectepuH 3PBA
CucreMHbIn peareHTt

KaTt.Ne H Coper YNaKoBKU
R1:2 x 30 mn, R2: 2 x 10 mn,
XSYS0044 LDL C 80 RFID-meTKa, MHCTPYKLUMSA MO NMPUMEHEHUIO

C €z797 -

[varHocTuyeckuii HaGop [Ansi (POTOMETPUYECKOTO KONMWYEecTBeHHoro in vitro onpepenenust JIMHM
XOonecTepuHa B CbIBOPOTKE W Mra3Me KpPOBW YeroBeka Ha aBTomatunyeckux aHanmusatopax ERBA XL. B
codeTaHUM ¢ ApYrMW napameTpamu Habop npeaHasHaudeH Anst CKPUHUHIE, MOHUTOPUHIA U AMArHOCTUKW
viemmyeckon BonesHn 1 HapyllieHuii MeTabonuama NMnonpoTenHoB. Tonbko ANs NPoeccroHanbHoOro
NPUMEHEHNs B KNMHUYeCKMX nabopatopusx.

KNMUHUYECKOE 3HAYEHME

JlvnonpotenHbl  Huskoi nnotHoct (JIMHI) cuHTe3upyloTcA B MeyeHW noa  AeNCTBUEM  PasfMuHbIX
TINNONUTUYECKNX (PEPMEHTOB Ha TMMOMPOTEMHBI O4YEHb HM3KOW MNOTHOCTM, Goratble TpUrMLEpUAamMu
(NNOHTM). CywecTaytoT crieumdudeckue petientopbl JIMHI, kotopble obrervatot yaanexue JINMHM 13 nnasvbsl
NEYEHOYHBIMW NaPEHXUMHBIMM KNeTkamu. Bbino AokasaHo, YTo GoMbLuas YacTb XONECTEpPUHa, OTMOKEHHOTO B
aTepocknepoTudeckux bnsikax, npovncxoaut us JIMNHI. Mo aToi npuymnHe KoHUeHTpaums xonectepuHa JMHM
cynTaeTcs Hamboree BaXHbIM KIMHUYECKAM MPEAVKTOPOM W3 BCEX OCTarlbHbIX MapameTpoB B OTHOLIEHUN
KOPOHApPHOro arepockrneposa. TouHoe uamepeHve JIMHIT vMeeT pelaiollee 3HayeHne npu Tepanum,
HanpaBneHHON Ha CHYKEHWE YPOBHS NMUNUZIOB C LIEMbONPEeOTBPaLLEHIs aTepocKnepo3a Uni orpaHnieHmst
€ro NporpeccypoBaHsi U NMPeoTBpaLLEHUS pa3pbiBa GrisiLLek.

NPUHUUN METOOA

AHanu3 oCHOBaH Ha MOAUMULMPOBAHHOM KNAacCUMYECKOM METOAE OCaXAEHWs C WCMONb3oBaHWeM
nonuBUHUNCYNbGOoHoBo kucnotel (MBCK) u nonuatunexrnukonsmetunosoro acupa (M3rM3) ¢
COBEpLIEHCTBOBAHUAMM, 3aKMIOYAIOWMMUCS B MCMONb30BAHMM ONTUMU3MPOBaHHBLIX Konuyects MBCK/
M3rM3 u BbIGpaHHbIx AeTepreHToB. JIMHI, IMOHTM n xunomukpoHsl (XM) BeTynaioT B peakuuioc MBCK n
M3rM3, B pesynsrate Yero JIMHM, JINTOHM u XM cTaHOBATCS HEAOCTYMHbLIMU A5 XONECTEPUHOKCUAA3bI
(XO) un xonectepuHacTepasbl (X3), Toraa kak JIMBI BCTynawT B peakuuio C 3TUMKU (PepMeHTamu.
[o6asneHue R2, cogepxaliero cneunduyeckuii aeteprenT, Bbiceoboxaaet JTMHIM n3 komnnekca MBCK/
M3rM3. OcsoboxaeHHblit JIMHIM BcTynaet B peakuuto ¢ depmeHTamn ¢ obpasoBaHWeM nepekucu
Bopopoaa (H,0,), konn4ecTso KOTOpOit onpeaenseTcs no peakumn TpuHaepa'2?.

MNBCK/M3rmMa
TINBM + AMHM + JINOHM + XM NNBA+(NAHM+AMOHM+XM)-NMBCK/AMM3
X0, X3
JINBM =——————————3 XupHble kucnotsl + H,0,
HetepreHt
(MAHA+ANOHM+XM)-MBCK/N3rMa NNBN + (MMOHM+XM)-MBCK/MArMa
X0, X3
JINHMN =—————————————3 XupHble k1cnoTsl + H,0,
MNBCK/M3rmMa

2H,0, + 4-AAN + TODB CuHuii kpacutens + 5H,0

MornoLueHne oGpasyioLLerocs XMHOHUMUHOBOTO KpacuTens, uamepeHHoe npu 600 HM, NponopLoHansHO
koHueHTpauww JTMHIM-xonectepyHa B obpasLe.

OMUCAHMUE U COCTAB PEAFEHTOB
R1

MES-6ycep (pH 6,5) 50 mMmonb/n
MonueuHuncynbdoHoBas kucnoTa 50 mr/n
MonUaTUNEHrNMKoNb-MeTUNOoBLI 3adhup 30 mn/n
4-aMUHOAHTUNUPWUH, 4-AATT 0,9 r/in
XonecTepuHacTepasa 5 kEa/n
XornecTepuHokcuaasa 20 kEg/n
Mepokcupasa 5 kEa/n
[HeTepreHt

R2

MES-6ydep (pH 6,5) 0 mMmonb/n
N-6u1c(4-cynbdobyTin)-3-meTunanunud), TODB 3 mmonb/n
[OetepreHt

COCTAB PEAKLIMOHHOW CMECMI

MES-6ycdep (pH 6,5) 49,6 mMmonb/n
MonueuHuncynbdoHoBas KucnoTa 37 wmrin
MonMaTNeHrMKoNb-MeTUNoBbIi 3adup 22 mn/n
4-aMUHOAHTUNUPWUH, 4-AATT 0,7 r/in
N-6u1c(4-cynbdobyTin)-3-metunanunud), TODB 0,7 mmonb/n
XonecTepuHacTepasa 3,7 kKEa/n
XonecTepuHokcugasa 14,9 kEp/n
Mepokcupasa 3,7 kEg/n
HetepreHt

MPUrOTOBJIEHUE PEATEHTOB
PeareHTbl Xuakue, rotoBble K ucrnonb3oBaHuio. Mepen ucnonb3oBaHnem HoBoro HabGopa Heobxoaumo
cumTaTh konuyecTso Tectos ¢ RFID-meTku.

HEOBXOAWMbBIE MATEPUAIDbI (HE BXOA’IT B KOMMJEKT NMOCTABKW)
OPBA NMNBIM/NMHIM Kanubpatop, kat.Ne XSYS00!
OPBA HOPMA 4x5, kat.Ne BLTO0080
OPBA HOPMA 10x5, kat.Ne XSYS0123
OPBA MATOJTOIMA 4x5, kat.Ne BLTO0081
OPBA MATOJIOTNA 10x5, kat.Ne XSYS0124
AHanusatopbl Erba XL: XL-200, kat.Ne INS00002
XL-640, kat.Ne INS00008
XL-1000, kat.Ne INS00010

CTABUIIbHOCTb U XPAHEHUE

HeBckpbIThle peareHTbl, XpaHsinecs npu Temnepatype 2-8 °C, cTabunbHbl [0 UCTEYEHUS Cpoka
roAHOCTH, yKa3aHHOro Ha ynakoBke. CTabunbHOCTb peareHToB Ha GopTy: He meHee 60 AHel npu
Temnepatype 2—10 °C B OTCYTCTBUE KOHTaMUHaLMUW.

CBOP U OBPABOTKA OEPA3LI0B

PekomeHpayeTcst cobniopath TpeboBaHus crtaHaapta ISO 15189 u naGopatopHble MHCTPYKUMW. [Ons
c6opa 1 NoAroToBKM 06pasLIOB UCMONb3YNTE TOMbKO MOAXOASLUME NPOBUPKN UMK KOHTEHEPbI. Tonbko
nepevncreHHble HKe 06paaLibl GbiN NPOTECTUPOBAHBI M SBMSIOTCS NPUEMIEMbBIMU:

CbiBOpOTKa

Mnasma: B ka4eCTBe aHTUKOArymnsHTa A0MyckaeTcs UCMOMNb3oBaHNe NUTUii-renapuHa.

MoxHO Mcnonb3oBaTh 06pa3Lbl HaTowWak 1 He HaTowak'.

YKasaHHble Tunbl 06pasLoB GbinM NPOTECTUPOBAHbLI C WUCMOML30OBAHUEM Pa3HbIX TWUMOB MNPOGUPOK,
KOTOpble GbiNK JOCTYNHbI B NpOfaXe Ha TOT MOMEHT, T. €. B TECTUPOBaHUE He GbiNn BKIIOYEHbI BCE
Tvnbl MPobnpok Bcex mpoussoauTeneil. CucTembl B3ATUS 06Pa3LOB pasHbiX MPOU3BOAWTENEN MOryT
cofepXatb pasfuyHble Matepuarbl, KOTopble B HEKOTOPbIX CIy4asix MOTYT CYLIECTBEHHO MOBMUSTL Ha
peaynbtatbl. Mpu o6paboTke 06pa3LoB B NepBUYHBIX MPOGKpPKax (cucTemax Ans B3sTus Npo6) cneayiite
WHCTPYKUMAM WX npouaBoauTens. lNepea npoBejeHWeM TecTa OTAenUTe ocafok B obpasuax nyTém
LEeHTpUyrupoBaHus.

MoapoBHY0 MHGOPMALIMIO O BO3MOXHBIX OrpaHNYeHUsX cM. B pasgene «/HTepdepupyioLve BellecTBay.
20-25°C

4-8°C

-20°C

ke / ]

1 AeHb npu
7 nHew npu
3 mecsiLeB npu

C Th B

He vcnonb3ayiite KOHTaMUHUPOBaHHbIE 06pasLibl!

KANUBPOBKA

[ins kanubpoBku pekomeHayeTcsi ucnonb3osatb APBA JMBM/NMHI Kanubpatop.

[ByxTouyeyHas kanubposka (xonoctas npoba u kanubpaTop); B Ka4ecTBe XONocTol Npobbl pekoMeHayeTcs
MCNONb30BaTh ANCTUNIMPOBAHHYIO BOZY.

YacroTa kanubposku: 30 aHei

Kanu6poska Tpebyetcsi:

* MpU CMEHe NapTu1 peareHTos;

* B COOTBETCTBUM C TPEGOBAHUSIMU BHYTPEHHUX NPOLIEAYP KOHTPOMS Ka4ecTsa;

* UHTepBan kanubpoBKN MOXET BbITb NPOANEH HA OCHOBaHUW NPOBEPKW kanuBpoBku nabopaTtopuein.

rb
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KOHTPOJIb KAYECTBA

[ins KOHTpoOns kayecTBa PEKOMEHAYETCsi UCMOMNb30BaTb KOHTPOMbHble MaTepuansi SPBA HOPMA n 3PBA
MATONOIrMNA.

KOHTpOnbHbIE MHTEpBanbl U Npeaenbl AOMKHbI YCTaHaBNMBATLCA B COOTBETCTBUM C TPEBOBAHUSMI Kaxaoi
oTaenbHoi nabopartopuu. MonyyeHHble 3Ha4YeHUs AOMKHbI NoNaaaTh B onpederieHHble vHTepsansl. Kaxaas
naGopatopusi JomkHa paspatoTaTb KOPPEKTUPYIOLLVE MEPbI Ha CIyYaii, ECIN 3HAYEHNS BBIXOST 3a Npeaerbl
YCTaHOBNEHHBIX MHTEPBAIOB.

NMPOCHNEXUBAEMOCTb

[HaHHbli MeTog, kanubpatop SPBA JMBM/MMHI Kannbpatop vkoHTponbHble MaTepuanst IPBA HOPMA n
OPBA MATOSIOIMA Bbinn CTaHAaPTU3MPOBaHBI B COOTBETCTBUM C 3TaNOHHLIM MaTepuanom NIST SRM 1951.
NPOUEAQYPA U3BMEPEHUA U PACYET

PacyeT 3Ha4eHns BbINOMHAETCA aBToMaTnyeckun aHanusatopom ERBA XL. MapameTpbl M3MePeHUs MOXHO
HalTh Ha caitte www.erbarus.com.

n Pbi Ans T pos ERBA XL

Tun ananusa no 2 TouKkamn
Tun kpuBoIA TNunHeitHas
[inuHa BonHbI (neps. / BTOp.) 600/700 Hm

Bpewmsi otcyera 1
Bpewms oTcyera 2
Hanpasnenwue peakumu
EQnHuLbl n3meperus
O6beMbl peareHToB

R1 180 mkn

R2 60 mkn

obbem obpasua 2 mkn
Mpumeyarme: ob6bemMbl peareHTOB 1 06pasLia MOryT OTNNYaTLCS ANst Pa3HbIX TUMOB aHanusatopos ERBA
XL B 3aBMCMMOCTW OT MUHUMAarbLHOMO M3MepsieMoro obbema B kioBeTe. OHako, cooTHolweHne R1:R2:
obpaseL| 0CTaeTCcs HeU3MeHHbIM.

MNPEOBPA30OBAHUE EQUHUL USMEPEHUA
wmr/an x 0,026 = mmonb/n

OXXWAAEMbIE 3HAYEHUA"®

HenocpeacTBeHHO nepea Aobaenexnem R2
yepes 10 MuHyT nocne pobasnexuns R1

N0 BO3pacTaHuio

mr/an (Mmonb/n)

CbiBopoTka:  MyX4MHbI XKeHWwmHBI

5-9 net 1,63-3,34 1,76-3,63 mmonb/n
10-14 net 1,66-3,44 1,76-3,52 mmons/n
15-19 net 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 mmons/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 6onesHn cepaua:
OnTumarnbHasi KOHLEHTpaLns

Bnusko k onTUMyMy/BbiLLE ONTUMYMa
lMorpaHnyHast KOHLEHTpaLst

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

OueHb BbICOKUI pUCK >4,90 mmone/n

Kaxxgoit nabopatopun pekomeHayeTcs BepuduUMpoBaTb NpUBEAEHHbIE 3HAYeHUs Wnu paspaboraTb
co6CTBEHHbIE pechepeHCHbIe MHTEpBaribl NS 0BCNYKMBAEMO MOMyIALMA.

AHAJIMTUYECKUE XAPAKTEPUCTUKHN

[aHHble, nNpeacTaBneHHble B OTOM pasfene, SBMSKTCS PenpeseHTaTVBHbIMU AN paboTbl Ha
aBTOMaTU4eckoM aHa nusatope ERBA XL-640. Pesynbrathl, MonyyYeHHbIe B Ballei naGopatopuu, MoryT
OTNMYaTLCA OT NpUBEAEHHbIX 3HaveHuiA. [laHHble Ans apyrux moaeneit aHanusatopos ERBA XL gocTynHbl
Ha calite www.erbarus.com.

Mp p 0,012 mmonb/n

Mpenen KOﬂVNeCTEeHHOI’O OI'IDEIJ,SHEHVIR npefcTaBnsAeT coboit CaMblit HA3KIUIA U3MEPUMBIN YPOBEHb aHanuTa.
OH paccunTbIBaETCS Kak yCTaHOBMNEHHas aKTMBHOCTb pasbasrneHHon npobbl, npu CV <20 % (n = 30).

<2,59 mmornb/n
2,59-3,34 mmonb/n
3,37—4,12 mmons/n

JinHerHOCTDb: 10,7 mmonb/n
JIMHENHOCTL — 3TO MakcUMarbHas M3MEepEeHHas akTUBHOCTb C OTKIMOHeHeM +10 % OT TeOPETNUECKOrO 3HaUEeHUs.

Bocnpon3BoauMOCTb:

BocnpouseoaumocTk Gbina onpeseneHa ¢ UCMoNb3oBaHWEM KOHTPOTIbHBIX MaTepuarnoB B COOTBETCTBUM C
BHYTPEHHM MPOTOKONOM C MOBTOPSIEMOCTBHO (N = 20) 1 MPOMEXYTOHHON BOCTIPOU3BOAVMOCTBIO (2 anvKBOTbI B
O/IHOM M3MepeHuK, 2 namepeHus B AeHb, 20 aHei). MonyyeHs! creaytoLve pesynsraTbl:

CpenHee sD cv MpomexyTouHas CpeaHee sD cv

MosTopsiemocTt (mmonb/n) [ (Mmonb/n) | (%) BOCMPOM3BOANMOCTL | (MMonb/n) | (Mmonb/n) | (%)

O6paseu 1 1,92 0,015 10,80 O6paseu 1 1,91 0,041 2,17

Ob6pasey 2 3,44 0,019 [0,54| | O6paseu 2 3,56 0,087 2,44
TouHoCTb:

Bbiny MCnonb3oBaHbl [1Ba pasnuyHbIX BanMAMPOBAHHBLIX KOHTPOrbHLIX MaTepuana. Cuctematuyeckoe
oTknoHeHue cocTaenseT 9,9 % Ans 3HadeHus 3,35 mmonb/n u 5,5 % ana 3Havenus 4,90 Mmonb/n.

CpaBHeHue MeTonoB

CpaBHeHue Ha aBTOMaTWyeckom aHanusatope Erba XL-640 Ha6opa JMHM Xonectepun 3PBA
CuncTeMHbIN peareHT (y) ¥ KOMMEpYeckn AOCTYMNHOro Tecta (X) ¢ ucnonb3oBannem 140 obpasuos gano
cneaywouwine pesynberatbl:

JnHeltHas perpeccus:

y =0,920x + 0171 mmonb/n r=0,986
Perpeccus no MaccuHry-babnoky'”:
y =0,922x + 0,160 mmonb/n r=0,988

WHTEPO®EPUPYIOLWUUE BELWLECTBA

Kputepuit: BoccTaHoBneHne B npepenax +10 % oT ucxogHoro 3HadeHus JIMHM B obpasue 6Ge3
MHTephepupytoLLMX BellecTs. CrieayloLLme aHanuTbl He BIISIIOT Ha pesynbTar M3MepeHus:

remMornobuH Ao 12,5 r/n, Gunupy6uH go 40 mr/an, Tpurnuuepuabl 4o 650 mr/an.

N-auetmnumucTenH, MeTammnson n auetammHodeH (napauetamon), Bkntoyas ero metabonut N-aueTwn-n-
-6EH30XMHOHUMUH, MOTYT BbI3bIBaTb NTOXHOOTPULIATENBHBIE Pe3yrnbTarTh!®!e,

OrPAHUYEHUA METOOA

- Yxy/LeHue ka4yecTBa peareHToB (Hanpuvep, B pesyriTaTe NpesbiLLeHUs TEMNepaTypbl XPaHEHWs1) MOXET
NpMBECTU K HEeBepHbIM pesyrbTatam. KauecTBo peareHTOB KOHTponmpyetcs aHanuaatopamu ERBA XL
nyTem U3MepeHsi MakCUMarnbHO A0MYCTUMON MOTMOLaloLLEel CNOCOGHOCTH XonocToro obpaatia.

- BbiCokMe KOHLEHTpaLun remornobuHa, GunupybuHa v TpurnuuepuaoB B obpasue MOryT BhWSTb Ha
onpepaeneHwe JITHI. HekoTopble nekapcTBeHHbIE Npenaparbl MoryT BNUsATL Ha onpeaenexune JIMHI. Cm.
pa3spen «MHTepdepyvpytoLme BeLLECTBa.

NPEAYNPEXAEHUA U MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTHU

MpegHasHayeHO TOMbKO [ANsi  AWArHOCTUYECKOTO  WCMOMb3OBAHUS N Vitro  yMOMHOMOYEHHBIM 1
KBanUULMpoBaHHbLIM creunanucTom. O ioboM Cepbe3HOM MHUMAEHTE, CBSA3AHHOM C MCMOMb30BaHNEM
[laHHOTO cpe/acTBa, HeobxoanMo coobLuaTh NPOU3BOANTENIO.

WUpentuchukaumsa onacHocren B coorsercTteum ¢ Pernamentom (EC) Ne 1272/2008

R1, R2

PeareHTbl He knaccuunLMpyoTcs Kak onacHble.

YTUNU3ALUA OTXOO0B

YTUnnsauns oTxoA0B JOMKHA OCYLLIECTBNATLECSH B COOTBETCTBUM C MECTHBIMI MpaBUnamm.

ApTukyn HaumeHoBaHue kak B PY Homep PY Oarta Bbligaumn PY
JINHM XonectepuH OPBA
XSYS0044 CHCTEMHLI PeareHT ®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/076/26/A Datum revizie: 2. 2. 2026



LDL DIRECTO

No. de cat. Nombre del paquete | Embalaje (contenido)
R1:2 x 30 ml, R2: 2 x 10 ml, etiqueta RFID,
XSYS0044 LDL C 80 instrucciones de uso

& C €., [IvD]
USO PREVISTO

El kit estd destinado a la determinacién fotométrica cuantitativa in vitro del colesterol LDL en suero y plasma
humanos en sistemas automaticos ERBA XL. En combinacion con otros parametros, esta destinado a la de-
teccion, monitoreo y diagndstico de enfermedades coronarias y trastornos del metabolismo de las lipoproteinas.
Solo para uso profesional en laboratorios clinicos.

IMPORTANCIA CLiNICA

Las lipoproteinas de baja densidad (LDL) se sintetizan en el higado por la accién de varias enzimas
lipoliticas sobre Las lipoproteinas de muy baja densidad (VLDL) ricas en triglicéridos. Existen receptores
LDL especificos que facilitan la eliminacién de las LDL del plasma por las células del parénquima he-
patico. Se ha demostrado que la mayor parte del colesterol almacenado en las placas ateroscleréticas
procede de las LDL. Por esta razon, la concentracion 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 polivinilsulfénico (PVS) modifi-
cado 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 vy la reaccion provoca la inaccesibilidad de las LDL, VLDL y CM por la colesterol oxidasa (CHO) y
la colesterol esterasa (CHE), mientras que las HDL reaccionan con las enzimas. La adiciéon de R2 que con-
tiene un detergente especifico libera LDL del complejo PVS/PEGME. Las LDL liberadas reaccionan con las
enzimas para producir peroxido de hidrogeno (H,0,), que se cuantifica mediante la reaccion de Trinder"22.

PVS/PEGME
HDL + LDL + VLDL + Chylomikrony 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 =————9 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 concentracién de LDL
en la muestra.

DESCRIPCION Y COMPOSICION DEL REACTIVO

R1

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

R2

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

COMPOSICION DE LA MEZCLA DE REACCION

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

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

MATERIAL NECESARIO PERO NO SUMINISTRADO CON EL APARATO
HDL/LDL Calibrator, No. de cat. XSYS0061
ERBA NORM 4x5, No. de cat. BLT0O0080
ERBA NORM 10%5, 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 etiqueta del kit
cuando se almacenan a 2-8 °C. Estabilidad a bordo: min. 60 dias si se refrigeran (2-10 °C) y no se contaminan.

RECOGIDA Y MANIPULACION DE LAS MUESTRAS

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

Para la recogida y preparacién de muestras, utilice unicamente tubos o recipientes de recogida ade-
cuados.

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 fab-
ricantes pueden contener materiales diferentes que podrian afectar a los resultados de las pruebas en
algunos casos. Cuando procese muestras en tubos primarios (sistemas de recogida de muestras), siga
las instrucciones del fabricante del tubo. Centrifugue las muestras que contengan precipitados antes de
realizar el ensayo.

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

Estabilidad en suero / plasma*: 1diaa 20-25°C
7 dias a 4-8°C
3 meses -20 °C

Deseche las muestras contaminadas.

CALIBRACION

Se recomienda la calibracién con el calibrador HDL/LDL.

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

Se necesita calibracion:

« después del cambio de lote de reactivos

« segun requieran los procedimientos internos de control de calidad

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

CONTROL DE CALIDAD

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

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

rba’
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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.

PROCEDIMIENTO DE ENSAYO Y CALCULO

Los sistemas automaticos ERBA XL calculan la concentracién de cada muestra. Para los parametros del
ensayo, véase www.erba.com.

Parametros de yo para los t ati 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

justo antes de afiadir R2
10 min después de afadir R1
Incremento

Unidad mg/dl (mmol/l)
Volimenes de reactivos
R1 180 pl
R2 60 pl
Volumen de las muestras 2l

Nota: los volimenes de reactivos y muestras pueden ser diferentes para los distintos sistemas 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 63-129 68-140 mg/dl
10-14 a 64-133 68-136 mg/d!
15-19a 62-130 59-137 mg/dl
20-24 a 66-147 57-159 mg/dI
25-29a 70-165 71-164 mg/d|
30-34a 78-185 70-156 mg/d|
35-39 a 81-189 75-172 mg/d|
4044 a 87-186 74-174 mg/d|
45-49 a 97-202 79-186 mg/dl
50-54 a 89-197 88-201 mg/dI
55-59 a 88-203 89-210 mg/d|
6064 a 83-210 100-224 mg/d|
65-69 a 98-210 92-221 mg/d|
>69 a 88-186 96-206 mg/dl
Riesgo de enfermedad coronaria:

Optimo <100 mg/dl

Cercano/superior al 6ptimo
Limitrofe alto

100-129 mg/d!
130-159 mg/d!

Alto 160-189 mgy/d!

Muy alto >189 mg/d|

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

Los datos dentro de esta seccidn 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 automati-
cos ERBA XL estan disponibles en www.erba.com.

Limite de cuantificacion: 0,46 mg/dl

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 mg/dl

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

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

Repetibilidad Media SD cv Precision Media SD cv

(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/ dI.

Comparaciéon

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

Regresion lineal:

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

Interferencias

Criterio: Recuperacion dentro del 10 % del valor inicial de la concentracion colesterol LDL en la muestra sin
sustancia interferente. Las siguientes sustancias no interfieren: hemoglobina hasta 12,5 g/l, bilirrubina hasta
40 mg/dl, triglicéridos hasta 650 mg/dl. N-acetilcisteina, metamizol y acetaminofeno (paracetamol), incluido su
metabolito N-acetil-p-benzoquinona imina, pueden dar resultados falsos negativos® .

Limitantes:

- Los reactivos deteriorados (por ejemplo, si se supera la temperatura de almacenamiento) pueden dar resul-
tados incorrectos. La calidad de los reactivos se controla en los sistemas automaticos ERBA XL mediante la
comprobacion del valor maximo admisible de absorbancia del blanco.

- Una concentracion elevada de hemoglobina, bilirrubina vy triglicéridos en la muestra puede interferir en la
determinacion del colesterol LDL. Algunos farmacos también pueden interferir. Véase el apartado Interfe-
rencias.

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 relacion con el producto debera comunicarse al

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

cido el usuario y/o el paciente.

Identificacién 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/076/26/A Fecha de revision: 2. 2. 2026



JINHLY npamun

Kart. Ne HasBa HaGopy Komnnekrauis (BmicT)
R1:2 x 30 mn, R2: 2 x 10 mn, RFID-miTka,
XSYS0044 LDL C 80 IHCTPYKWIA i3 3aCTOCYBaHHSA
{? HaujioHanbHui 3Hak
BiAMNOBIAHOCTI ANa YKpaiHu 2797
MPU3HAYEHHA

Habip npusHadeHuit Ans in vitro oTOMETPUYHOTO KifbKICHOTO BU3HAYEHHS1 XONecTepyHY NinonpoTeiHiB HU3bKOT
winsHocTi (JINMHLL]) y cuposartui Ta nnasmi KpoBi NoAMHU Ha aBTOMaTUYHUX cuctemax ERBA XL.

Y noegHaHHi 3 iHLWWMK NapaMeTpamn BUKOPUCTOBYETLCSA A4St CKPUHIHTY, MOHITOPUHIY Ta [iarHOCTUKY iLLeMiuHOT
XBOPOGY cepLisi Ta MopyLUEHb NINOMPOTEiHOBOrO 06MiHy. Tinbkv Anst IPOECINHOTO BUKOPUCTAHHS Y KIIHIYHUX
nabopatopisx.

KIMIHIYHE 3HAYEHHA

Ninonpoteitn HU3bKoI WinbHocTi (MHLL) cuHTe3yi0TCA B NEYiHLi BHACMiAoK Ail Pi3HNX INONiTUYHNX (hepMEHTIB
Ha ninonpoTeiHn Ayxe HU3bkoi LwinbHocTi (MMAHLL). Cneundivni peuentopy JNIMHLL, 3a6eanevytoTb enimiHaLjto
JINHLL 3 nnasmu KpoBi KniTMHamMU neviHkoBoi napeHxiMu. [JoBeneHo, Wo Ginblua YacTWHa XOnecTepuHy,
HaKOMMYEHOTO B aTepOCKNepoTUYHUX Brisilkax, noxoautb came 3 JIMHLL. 3 uiei npuumHM KoHUEeHTpaLis
xonectepuHy JIMHLL BBaXaeTbca HalbinbL BAXMBUM KIHIYHUM MPOTHOCTUYHUM MOKa3HUKOM Cepef YCix
OKpeMWX napameTpiB LOAO0 KOPOHapHOro atepocknepody. TouHe BU3HaYeHHs piBHsS XxonectepuHy JMHLL
Mae BUpiLLarnbHE 3HAYEHHs [1s BNPOBaKEHHS TePaNeBTUYHUX CTPATETiii, CIPIMOBAHINX Ha 3HKEHHS! PiBHS
ninipis, 3anoBiraHHs PO3BUTKY aTepPOCKIEPO3y, VMEHLLEHHS Or0 NPOrpecyBaHHs Ta pU3iKy po3puBy GrsLLIOK.

nPUHUMN METOOY
AHania  rpyHTYeTbCS  Ha  MoaudikoBaHOMY — KrmacuyHOMy —MeToai  npeuunitauii 3 BUKOPUCTaHHSIM

rba’

XL SysPack
MPOCTEXYBAHICTb
Lleir metoa, NMBLYNMHLL kanibpatop Ta koHTponbHi maTepiann ERBA NORM i ERBA PATH Gynun
cTaHAapTu30BaHi BigHOCHO pedepeHTHoro matepiany NIST SRM 1951.
NMPOLIEAYPA AHANI3Y TA PO3PAXYHOK
AsTtomatuuHi cuctemn ERBA XL pospaxoByloTb KOHLEHTpaLito KOXHOro 3paska. lMapameTpu ananisy
HaBefeHi Ha caiTi www.erba.com.

NMAPAMETPU AHANI3Y OANA ABTOMATUYHUX CUCTEM ERBA XL

Tun axanisy 2- TOYKOBUI
Tun kpusoi niHiiHa
[osxuHa xBuni (NepBuUHHa / BTOPUHHA) 600/700 Hm

Yac 3untyBaHHs 1

Yac 34unTyBaHHs 2
Hanpsimok peakuji
OpuvHUL BUMiptOBaHHS
Ob6’emu peareHTiB

R1

BesnocepenHbo Nepea gogaBaHHsM R2
10 xBunuH nicnst goaasaHHs R1
3pOCTaHHA

mr/an (Mmonb/n)

180 mkn

R2 60 mkn

O6’em 3paska 2 MK

MpumiTka: 06’eMn peareHTiB i 3pa3kiB MOXYTb BiAPI3HATACS ANSA Pi3HUX aBTOMaTU4HUX cuctem ERBA XL
3anexHo BiA MiHiManbHoro BuMiptoBaHoro o6’emy B kioBeTi. CniBBiaHOWeHHA R1:R2:3pa3ok sanuwaeTbes
HE3MIHHUM.

MEPEPAXYHOK OAUHMLb BUMIPIOBAHHA
mr/an x 0.026 = mmone/n

OYIKYBAHI 3HAYEHHA"
y i Y, :

nonisiHincynboHoBoi kucrotu (PVS) Ta nonietuneHrnikonb-metunosoro etepy (PEGME) y noep; 3
YAOCKOHAMNEHHSIMM, LLIO BKITIO4a0Tb ONTUMI30BaHi KinbkocTi PVS/PEGME Ta creujanbHo nigibpaHi AeTepreHTu.
NNHL, NAAOHLW Ta xinomikpoHn (CM) B3aemopijtote 3 PVS | PEGME Ta cTalote HegocTynHumu ans A
xonectepuHokeuaasu (CHO) Ta xonectepuHectepasu (CHE), Topi sik HDL pearye 3 dhepmeHTamm.

[HopaBaHHs peareHTy R2, WO MICTUTb cneumndidHWii AeTepreHT, NpU3BoaUTL A0 PYiiHYBaHHS komnnekcy PVS/
PEGME Ta BuBinbHeHHs JIMHLL,. BuginbHenun JIMHLL pearye 3 dhepMeHTamMm 3 yTBOPEHHSIM NEPEKVCY BOAHIO
(H,0,), siKniA KinbKicHO BU3Ha4AETLCA 3a AOMOMOTOI0 peakLii TpiHaepa'2?.

NBC /NErME

JINBLL + NAHLL + NAAHLL + xi B [IBLL + (MMHLL + JITAHLL + xinomikporu)- MBC / MEMME

XO, XE
HD L =l 1pHi KM1CTIOTY + H,0,

DetepreHt
(MAHLL + NNAHLL + xinomikpoHu) — MBCK / MEMME

XO, XE
TIMHLL s 5pH KMCTIOTY + H,0,

MNBC/MEMME

JINHLL + (MMAHLY + xinomikpor) MBC/MEME

2H,0, + 4-AAP + TODB xiHoHOBMi1 6apsHyk + 5H,0
ABcopbuis yTBOpeHoro xiHoHosoro 6apsHuka npu 600 HM NponopiiiiHa koHueHTpauii LDL y 3pasky.

OMUC TA CKIIAQ PEATEHTIB
R1

bycep MES (pH 6,5) 50 mmonb/n
MonisiHincynbdoHoBa kucnoTa 50 mr/n
MonieTuneHrnikonb-MeTUNoBuii etep 30 mn/n
4-amiHoaHTUNipuH, 4-AATT 0,9 r/n
XonecTtepuHecTepasa 5 kOp/n
XonecTepuHokcuaasa 20 kOp/n
Mepokcupasa 5 kOp/n
HetepreHt

R2

Bydep MES (pH 6,5) 50 mMmonb/n
N-6ic(4-cynbdobyTun)-3-metunaHinis, TODB 5 mmonb/n

[LetepreHt

CKINAL PEAKLIWHOI CYMILLI

Bydep MES (pH 6,5) 49,6 mmonb/n

MonisiHincynbdoHoBa kucnoTa 37 mr/n
MonieTuneHrnikonb-MeTUNoBwii eTep 22 mn/n
4-amiHoaHTUNipuH, 4-AATT 0,7 r/n
N-Bis(4-sulfobutyl)-3-methylanilin), TODB 0,7 mMmonb/n
XonecTtepuHecTepasa 3,7 kOa/n
XonecTepuHokcuaasa 14,9 kOp/n
Mepokcupasa 3,7 kOa/n
[LetepreHt

NIAroTOBKA PEATEHTIB
PeareHTy 3HaXoAATLCS B piakii (hopmi Ta roTosi 10 BUKOPUCTaHHS. Mepep 3acTocyBaHHsIM HOBOrO Habopy
3aBaHTaXUTK KinbkicTb TecTis i3 RFID-miTku.

MATEPIANN, HE HAOAHI Y KOMIMJIEKTI 3 MPUCTPOEM
Kani6patop JMBLL/MMHLL, 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
Ananisatopyn ERBA XL: XL-200, Kat. Ne INS00002
XL-640, Kat. Ne INS00008
XL-1000, Kat. Ne INS00010

CTABUIIbHICTb TA YMOBMU 3BEPIFAHHA

HeposkpuTi peareHTn 3anuwaioTbea cTabinbHUMKM A0 3aKiHYeHHs! TEpMiHY NPUAATHOCTI, 3a3HaYEHOro Ha
¢hnakoHi Ta eTukeTui Habopy, 3a ymMoBK 36epiraHHs npu Temnepatypi 2—8 °C. IMicns BiaKpUTTS peareHTn
cTabinbHi WwWoHanmeHwe 60 AHIB Npu 36epiraHHi B xonoaunbHuky (2—-8 °C) Ta 3a BiACYTHOCTI 3abpyAHEHHS.

36IP TA OGPOEKA 3PA3KIB

PekomeHayeTbcst AoTpumyBaTuck ctaHaapTis ISO 15189 Ta BHYTPILLHIX iHCTPYKLUii naGopatopii.

[ns 36opy Ta NiaroToBKW 3paskiB Chif BUKOPUCTOBYBATH NiLLE BiANOBIAHI NPOBIpkN aBo KOHTERHEPU.
Honyctumi 3pasku:

CupoBartka.

Mnasma: Li-renapuHosa nnasma.

MoxHa BUKOPUCTOBYBATU 3pasku, OTPUMaHI HaTLlecepLie Ta He HaTlecepue'.

Tunu 3paskis Gynu NpoTECTOBaHi 3 BUKOPUCTAHHSIM KOMEPLIIHO [OCTYMHUX Ha MOMEHT TECTyBaHHs
npobipok ans 36opy 3paskiB; He Bci TunM Npobipok ycix BMPoGHWKIB Gynu npotecToBaHi. Cuctemun
360py 3paskiB pi3HUX BUPOGHWKIB MOXYTb MICTUTW MaTepianu, siki B OKpEMUX BUMafkax BhIMBalTb
Ha pesynbTaTi TecTyBaHHs. [lin yac 06pobkn 3paskiB y nepeUHHWX Npobipkax cnig AOTPUMyBaTUCS
IHCTPYKLi BUpO6HMKa NpoBipok.

LieHTpudyryBaTty 3pasku, Lo MICTSTb 0cazl, Nepes BUKOHaHHAM aHani3y.

[ns petanbHoi iHdopMaLii Woao MoXnMBKMX iHTepdepeHLiii AuB. poaain «ObmexeHHs Ta akTopu
BMANBY».

CTABUIbHICTb 3PA3KIB Y CUPOBATLI / MNIA3MI4: 1 neHb npu  20-25 °C
7 pHiB npu 4-8°C
3 micsui npn -20°C

3abpyaHeHi 3pasku cnig yTunisyBaTtu.

KANIBPYBAHHA

PekomMeHayeTbCs BUKOHYBaTU kanibpysaHHs 3 BukopuctanHam JINBLL/NMHLL kaniGpaTtopa. [lBoToukoBe

KaniopysaHHs (MOPOXHiIl 3pa3ok i kanibpaTop); Ak NOPOXHI 3pa3ok PEKOMEHAYETLCA BUKOPUCTOBYBATH

ANCTUNBOBaHY BOAY.

Yacrota kanibpysaHHs: 30 AHis

KanibpyBaHHs He0bXifgHO BUKOHYBATK:

* Micns 3MiHW napTii peareHTiB

* BiANOBIAHO 4O BUMOT BHYTPILLHIX NpoLeayp KOHTPOIo AKOCTi

« iHTepBan kaniopyBaHHsi Moxe GyTV NOJOBXEHU Ha niacTasi NPUAHATHOI Bepudikalii kanibpysaHHs
na6oparopieto

KOHTPOJb AKOCTI

[ns  KOHTpomni  sIKOCTi  pekomeHayeTbcs  BukopuctoByBaTh ERBA  NORM T1a ERBA  PATH.
IHTepBanu Ta MexXi KOHTPOIO NOBKHHI ByTW aganToBaHi BiANOBIAHO A0 BUMOT KOXHOI Okpemoi naGopatopii.
OTpuMaHi 3Ha4eHHs MOBWHHI 3HAXOAUTUCS B MEXax BCTaHOBMeHWX iHTepsanis. KoxHa naGopartopisi NoBUHHa
BU3HAYUTI KOPUTyBaribHi 3aX0av Y pasi BUXofy 3HaueHb 3a Mexi A0oNyCTUMUX iHTepBarnis.

p TUi: KiHkn

5-9 pokiB 63-129 68-140 mr/gn
10-14 pokis 64-133 68-136 mr/an
15-19 poki 62-130 59-137 wmr/gn
20-24 pokis 66-147 57-159 wmr/an
25-29 pokis 70-165 71-164 wmr/pn
30-34 pokis 78-185 70-156 wmr/gn
35-39 pokiB 81-189 75-172 wmr/ipn
40-44 pokis 87-186 74-174 wripn
45-49 pokis 97-202 79-186 wmr/on
50-54 pokiB 89-197 88-201 mr/gn
55-59 pokis 88-20: 89-210 mr/an
60-64 pokis 83-210 100-224 wmr/gn
65-69 pokis 98-210 92-221 wmrign
>69 pokis 88-186 96-206 mr/an
Pu3uk iuemiyHoT XBOpOGM cepus:
OntumMansHWin <100 mr/gn

Bnvabkuii / BULLWIA 3@ ONTUM.
[pUKOPAOHHO BUCOKMIA
Bucokun 160-189 mr/on

[Lyxxe BUCOKMIA >189 mr/an

PekomeHayeTbes, W06 koxHa nabopatopis nepeBipsina Ui 3Ha4eHHst a6o Bu3Hayana pedepeHTHi iHTepsanu
Ans nonynauii, siky BoHa o6cnyrosye.

AHANITUYHI XAPAKTEPUCTUKU

[aHi, HaBeaeHi B LbOMY PO3Aini, € penpeseHTaTMBHUMK ANs poboTn Ha aBToMaTUYHIl cuctemi ERBA
XL-640. Pesynbratin, oTpumaHi y Bawwin naGopatopii, MoxyTb BigpisHaTvCs Big HaBedeHux. Oaxi ans
iHWKx aBTomMaTuyHux cuctem ERBA XL goctynHi Ha cainti www.erba.com.

MEXA KINIbKICHOIrO BUSHAYEHHSA: 0,46 mr/an

Mesxa KinbKiCHOro BU3HaYeHHs NPEACTABMNAE HAVHWKYUIA piBEHb aHaniTy, iKWt Moxe 6yTn BUMIPAHUIA.
PaxyioTb sk BU3Ha4eHy aKTUBHICTb PO3BEeEHOro 3paska 3 koedilieHTom Bapiauii CV <20 % (n = 30).
NIHIAHICTb: 413 mr/an

TiHINHICTL — Le HaBLLA BUMIPAIHA KOHLEHTPaLLA 3 BIGHOBNEHHAM Y Mexax 10 % Bif TEOPETUHHOIO 3HaYEHHS.
MPELU3IAHICTD:

MpeuusiitHicTb BU3HAYanM 3 BUKOPUCTAHHSIM KOHTPOJIbHUX MaTepianiB 3a BHYTPILIHIM MPOTOKONOM i3
noBTOptoBaHICTIO (N = 20) Ta MPOMDKHOI Mpeuu3iiHiCTIo (2 anikBoTu 3a 3anyck, 2 3anycku Ha AeHb
npotsarom 20 gHiB). OTpUMaHo Taki pesynsratu:

100-129 mr/an
130-159 mr/gn

. CepepgHe| SD cv MpomixHa CepepHe| SD cv
MosToptosakicTs (mr/gn) | (mrign) (%) npeumsiHicTb (mr/gn) | (mrign) | (%)
3pa3sok 1 73,7 0,015 0,80 3pa3sok 1 73,3 1,59 2,17
3pa3ok 2 3,44 0,019 0,54 3pasok 2 136,9 3,34 2,44

TOYHICTb
Byno sukopucTaHo ABa pi3Hi BanigosaHi KOHTPONbHI MaTepianu. BuaHayeHe 3MmilleHHs cTaHoBuTb 9,9 %
npv LinboBoMy 3Ha4eHHi 128,8 mr/an Ta 5,5 % npw LinboBoMy 3HaueHHi 188,5 mr/an.

NMOPIBHAHHA METOAIB

MopiBHSAHHA Mix aBTOMaTUYHOK cucTemoto XL-640 NMHLL npsimuii (p) Ta KOMEpLIAHO 4OCTYMNHUM TECTOM
(x) i3 BuKkopucTaHHaM 40 3pa3kiB Aano Taki pesynsratu:

NiHinHa perpecisi:

pokis = 0,920x + 6,591 mr/an r = 0,986

Passing-Bablok'":

pokiB = 0,922x + 6,161 mr/an r = 0,988

DAKTOPMU, WO BMNJIMBAIOTb HA PE3YJIbTAT

KpuTepiit: BinHoBneHHs B Mexax +10 % Bif No4aTKoBOro 3Ha4eHHs koHLeHTpauji xonectepuHy JIMHLL y 3pasky
6e3 iHTepcbepytoyoi pevoBuHW. He BnnuBaioTh Ha pesynstatu: remorno6bid Ao 12,5 r/n, 6inipy6iH fo 40 mr/an,
Tpurnitepuav go 650 mr/an.

N-auetunuumctein, Metamison Ta auetamiHoeH (napauetamon), BKIoHaoun oro metabonit N-auetwn-n-
-BEeH30XIHOH-IMiH, MOXYTb CIPUYMHSITA XMBHO-HeraTvBHi pesynsrartu's e,

OBMEXXEHHSA:

- TMoLuKomKeHi peareHTu (Hanpuknaz, y pasi NepeByLLEHHs TemnepaTypy 36epiraHHs) MOXyTb NPU3BOAWTI [0
HEKOPEKTHUX pesynbTaTiB. AKICTb peareHTiB KOHTPOSIOETECA Ha aBTOMaTUYHUX cucTemax ERBA XL wnsxom
nepeBsipk1 Makc1MaribHO 0MyCTUMOrO 3Ha4eHHs abcopbLiii MOpoXHBOro 3paska.

- Bucoki koHUeHTpaLii reMornobiHy, 6inipy6iHy Ta TpurniLepuaiB y 3pasky MOXyTb BNWBATU HA BUSHAYEHHS
xonectepuHy JIMHLL. [deski nikapcbki 3acobu TakoX MOXyTb BMAMBaTW Ha pe3ynbtati (OuB. po3gin
«®daKTopW, LLIO BNAMBAIOTL Ha PE3yrbTaT).

3ACTEPEXXEHHSA TA 3AMOBDKHI 3AX0QU

Tinbky AN AiarHOCTUYHOTO BUKOPUCTaHHA in vitro. [lo po6oTu fonyckaeTbCs nulle keanicikoBaHWii
Ta npodeciinHo NiarotToBneHunin nepcoHan. Mpo Gyab-sKkuii CEPO3HWIA IHLMAEHT, WO CTaBCA Y 3B'A3KY
3 BUKOPWUCTAHHSIM LIbOTO MPUCTPOIO, Crifi NOBIJOMUTY BUPOGHUKA Ta KOMNETEHTHWIA OpraH [epxasu-
-4neHa, y skii nepebyBae kopucTyBay Ta/abo nawieHT.

€C) Ne 1272/2008

InenTudpikauina sarpos signosigHo o Pernamenr

R1, R2
PeareHTu He knacudikyloTbCst ik HebeaneuHi.

YNPABJIIHHA BIAXOOAMMU
Bynp nacka, 4OTPUMYMTECH MICLIEBUX 3aKOHOAABHYMX BUMOT LLOAO YTUni3aLlii.

UA YnoBHOBaXeHUI NpeacTaBHUK B YKpaiHi:
TOB ,,EPBA [IATHOCTUKC YKPATHA*
01042, Kuis, Byn. IOHHA MABIA Il, 6ya. 21, ocic 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/076/26/A Hama nposedeHHsi koHmponto: 2. 2. 2026



LDL DIRECTE

Cat. N° Nom de I'emballage | Emballage (contenu)
R1:2 %30 ml, R2 : 2 x 10 ml, étiquette RFID,
XSYS0044 LDL C 80 mode domplol

C €., [IvD]
UTILISATION PREVUE

Le kit est destiné a la détermination quantitative photométrique in vitro du cholestérol LDL dans le sérum et le
plasma humains sur les systémes automatiques ERBA XL. En combinaison avec d'autres paramétres, il est
destiné au dépistage, a la surveillance et au diagnostic des maladies coronariennes et des troubles du métabo-
lisme des lipoprotéines. Réservé & 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
lipolytiques sur les lipoprotéines de trés basse densité (VLDL) riches en triglycérides. Il existe des récep-
teurs spécifiques des LDL qui facilitent I'élimination des LDL du plasma par les cellules parenchymateuses
du foie. Il a ét¢ démontré que la majeure partie du cholestérol stocké dans les plaques d’athérome provient
des LDL. C’est pourquoi la concentration de cholestérol LDL est 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 réduction 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 a
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 libére les LDL du complexe PVS/PEGME. Les LDL libérées réagissent
avec les enzymes pour produire du peroxyde d’hydrogéne (H,0,) qui est quantifié par la réaction de Trinder">*.

PVS/PEGME
HDL + LDL + VLDL + Chylomikrony HDL + (LDL + VLDL + CM)-PVS/PEGME
CHO, CHE
HDL = Acide gras + H,0,
Détergent
(LDL + VLDL + CM)-PVS/PEGME ' e L DL + (VLDL + CM)-PVS/PEGME
CHO, CHE
LDL =————9 Acide gras + H,0,
PVS/PEGME

2H,0, + 4-AAP + TODB Colorant quinone + 5H,0

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

DESCRIPTION ET COMPOSITION DU REACTIF
R1

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

R2

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

COMPOSITION DU MELANGE REACTIONNEL

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

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.

MATERIEL NECESSAIRE MAIS NON FOURNI AVEC L’APPAREIL
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
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'étiquette du
kit lorsqu’ils sont conservés a une température comprise entre 2 et 8 °C. Stabilité & 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 prélevement 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 & jeun et non a jeun peuvent étre utilisés’.

Les types d’échantillons énumérés ont été testés avec une sélection de tubes de prélévement d’échan-
tillons disponibles dans le commerce au moment du test, c’est-a-dire que tous les tubes disponibles de
tous les fabricants n'ont pas été testés. Les systéemes de collecte d’échantillons des différents fabricants
peuvent contenir des matériaux différents qui peuvent affecter les résultats des tests dans certains cas.
Lors du traitement d’échantillons dans des tubes primaires (systémes de collecte d’échantillons), il con-
vient 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*: 1 joura 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 :

« aprés changement de lot de réactifs

« conformément aux procédures internes de contréle de la qualité

« l'intervalle d’étalonnage peut étre prolongé sur la base d’une vérification acceptable de I'étalonnage par
le laboratoire

rb
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CONTROLE QUALITE
Pour le contréle de la qualité, il est recommandé d'utiliser ERBA NORM et ERBA PATH.
Les intervalles et les limites de contréle doivent étre adaptés aux exigences de chaque laboratoire. Les
valeurs obtenues doivent se situer dans les intervalles définis. Chaque laboratoire doit établir les mesures
correctives a prendre si les valeurs se situent en dehors des limites définies.
TRAGABILITE
Cette méthode, le calibrateur HDL/LDL et les controles ERBA NORM et ERBA PATH ont été normalisés 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 para-
métres de I'essai, voir www.erba.com.

Parametres d’essai pour les systemes automatiques ERBA XL

Type d’essai 2-Point
Type de courbe Linéaire
Longueur d’'onde (prim. / sec.) 600/700 nm

Temps de lecture 1 juste avant I'ajout de R2

Temps de lecture 2 10 min aprés I'ajout de R1

Sens de la réaction Augmentation

Unité mg/dl (mmol/l)

Volumes de réactifs
R1

180 pl
R2 60 pl
Volumes d’échantillons 2l

Remarque : les volumes de réactifs et d’échantillons peuvent étre différents pour chaque systeme auto-
matique 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

59a 63-129 68-140 mg/dl
10-14 a 64-133 68-136 mg/dl
15-19a 62-130 59-137 mg/dl
2024 a 66-147 57-159 mg/dl
25-29 a 70-165 71-164 mg/dl
30-34a 78-185 70-156 mgr/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/di
60-64 a 83-210 100-224 mg/dl
65-69 a 98-210 92-221 mg/d|

>69 a 88-186 96-206 mg/dl
Risque de maladie coronarienne :

Optimale <100 mg/d|
Proche/supérieur a la valeur optimale  100—129 mg/d|
Limite élevée 130-159 mg/d!
Elevé 160-189 mg/dI
Trés élevé >189 mg/d|

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

PERFORMANCE ANALYTIQUE

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

Limite de quantification : 0,46 mg/d|
La limite de quantification représente le niveau le plus bas mesurable de I'analyte. Il est calculé comme
I'activité déterminée de I'échantillon dilué pour avoir un CV <20 % (n = 30).

Linéarité : 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:

Rénétabilité Moy SD cv Précision Moy sD Ccv
P (mg/dl) | (mg/dl) (%) intermédiaire (mg/dl) | (mg/dl)| (%)
Echantillon 1 73,7 0,59 0,80 Echantillon 1 73,3 1,59 2,17

Echantillon 2 132,2 0,72 0,54 Echantillon 2 136,9 3,34 2,44

Exactitude
Deux matériaux de controle 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 systéme 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/d| 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 : hémoglobine jusqu'a 12,5 g/l,
bilirubine jusqu’a 40 mg/dl, triglycérides jusqu’a 650 mg/dl. La N-acétylcystéine, le métamizole et I'acéta-
minoféne (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 controlée sur des systémes 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 LDL. 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 l'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel
I'utilisateur et/ou le patient est établi.

Identification des dangers conformément au réglement (CE) n° 1272/2008
R1,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/076/26/A Date de révision: 2. 2. 2026



LDL DIRECTO

N° de cat. Nome da embalagem | Emk (contetudo)
R1:2 x 30 ml, R2: 2 x 10 ml, etiqueta RFID,
XSYS0044 LDL C 80 instrucdes de utilizaco

c € 2797
UTILIZAGAO PREVISTA

O kit destina-se a determinagéo fotométrica quantitativa in vitro do colesterol LDL no soro e plasma humanos
em sistemas automaticos ERBA XL. Em combinagéo com outros parametros, destina-se ao rastreio, monito-
rizagdo e diagnostico de doengas coronarias e perturbagdes do metabolismo das lipoproteinas. Apenas para
utilizag&o profissional em laboratérios clinicos.

SIGNIFICANCIA CLINICA

As lipoproteinas de baixa densidade (LDL) s&o sintetizadas no figado pela agdo 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 medicao 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 progress&o e evitar a rutura da placa.

PRINCIiPIO

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 utilizagdo 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¢éo de R2 contendo um deter-
gente especifico liberta o LDL do complexo PVS/PEGME. O LDL libertado reage com as enzimas para produzir
perdxido de hidrogénio (H,0,) que é quantificado pela reagéo de Trinder">*.

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 concentragdo 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/l
Colesterol oxidase 20 ku/l
Peroxidase 5 ku/l
Detergente

R2

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

COMPOSIGCAO DA MISTURA DE REAGAO

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

PREPARAGAO DOS REAGENTES
Os reagentes sdo liquidos, prontos a utilizar. Carregue o nimero 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. BLT00080
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 ndo 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 ndo contaminado.

COLHEITA E MANUSEAMENTO DE ESPECIMES

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

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

Consulte a secgdo Limitagdes e Interferéncias para mais informacdes 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 calibragdo com o calibrador de HDL/LDL.

Calibragdo de 2 pontos (branco e calibrador); recomenda-se dgua destilada como branco.

Frequéncia de calibracdo: 30 dias

E necessaria uma calibragéo:

« apdés mudanca de lote de reagente

« conforme exigido pelos procedimentos internos de controlo da qualidade

« o intervalo de calibragdo pode ser alargado com base numa verificagdo aceitavel da calibragdo pelo
laboratério

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 laboratorio.
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
relagdo ao material de referéncia NIST SRM 1951.

rba’
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PROCEDIMENTO DE ENSAIO E CALCULO
Os sistemas automaticos ERBA XL calculam a concentragéo de cada amostra. Para os parametros do
ensaio, consulte www.erba.com.

Parametros de ati ERBA XL

para

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 reagéo

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

Unidade mg/dl (mmol/l)
Volumes de reagentes

R1 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 n&o se altera.

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
15-19a 62-130 59-137 mg/dl
2024 a 66-147 57-159 mg/dl
25-29a 70-165 71-164 mg/d|
30-34 a 78-185 70-156 mg/dl
35-39a 81-189 75-172 mg/dl
40-44 a 87-186 74-174 mg/dl
45-49 a 97-202 79-186 mg/dl
50-54 a 89-197 88-201 mg/dI
55-59 a 88-203 89-210 mg/dI
60-64 a 83-210 100-224 mg/dl
65-69 a 98-210 92-221 mg/dl
>69 a 88-186 96-206 mg/dl
Risco de doenca coronaria:

Otimo <100 mg/dl

Quase/acima do 6timo
Limite elevado

100-129 mg/dI

130-159 mgy/d!

Elevado 160-189 mg/dl

Muito elevado >189 mg/dl

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

DESEMPENHO ANALITICO

Os dados contidos nesta secgédo séo 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 est&o disponiveis em www.erba.com.

Limite de quantificacao: 0,46 mg/dl )

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

Linearidade: 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 analise, 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.

Comparacao

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

Regresséao linear:

y =0,920x + 6,591 mg/dL r=10,986
Passing-Bablok'":
y =0,922x + 6,161 mg/dl r=0,988

Interferéncias

Critério: Recuperagao com um intervalo de £10 % do valor inicial da concentragao de colesterol LDL na amostra

sem substancias interferentes. As seguintes substancias nao interferem: hemoglobina até 12,5 g/l, bilirrubina

até 40 mg/dl, triglicéridos até 650 mg/dl. A N-acetilcisteina, o Metamizol e o Acetaminofeno (Paracetamol),
incluindo o seu metabolito N-acetil-p-benzoquinona imina, podem causar resultados falsos negativos®°.

Limitagoes:

- Reagentes deteriorados (por exemplo, excedendo a temperatura de conservagdo) podem apresentar
resultados incorretos. A qualidade dos reagentes € monitorizada em sistemas automaticos ERBA XL
através da verificagéo do valor maximo admissivel de absorvancia do branco.

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

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Para utilizagdo em diagnéstico in vitro. A manusear 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.

Identificacédo 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.
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LDL DIRECT

Kat. €. Nazov Balenie
RT: 2 x 30 ml, R2: 2 x 10 ml,
XSYS0044 LDL C 80 RFID stitok, navod na pouitie
@ ( € 2197
UGEL POUZITIA

Diagnosticka stprava na fotometrické kvantitativne in vitro stanovenie cholesterolu v fudskom sére a plazme
na automatickych systémoch ERBA XL. V kombinécii s dal$imi parametrami je stiprava uréena na screening,
monitorovanie a diagnostiku ischemickej choroby a poruchy metabolizmu lipoproteinov. Iba na odborné po-
uzitie v klinickych laboratériach.

KLINICKY VYZNAM

Lipoproteiny s nizkou hustotou (LDL) st syntetizované v peceni pésobenim réznych lipolytickych enzymov na
lipoproteiny s velmi nizkou hustotou bohaté na triglyceridy (VLDL). Existuju Specifické LDL receptory, ktoré
ulahéuju eliminéciu LDL z plazmy peceriovymi parenchymovymi bunkami. Bolo preukézané, ze vacsina chole-
sterolu ulozeného v aterosklerotickych platoch pochadza z LDL. Z toho dévodu je koncentracia LDL cholesterolu
aterosklerézu. Presné meranie LDL cholesterolu m& zasadny vyznam pri terapiach, 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 zrazaciou metédou s vylepSenim spocivajucim v pouziti optimalizova-
ného mnozstva PVS/PEGME a vybranych detergentov. LDL, VLDL a chylomikrény (CM) reaguju s PVS
a PEGME a vysledkom reakcie je nepristupnost LDL, VLDL a CM pre cholesteroloxidazu (CHO) a cho-
lesterolesterazu (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 peroxi-
du vodika (H,0,), ktory je kvantifikovany Trinderovou reakciou'22.

PVS/PEGME
HDL + LDL + VLDL + Chylomikrény 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 vznikajliceho 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 mgl/l
Polyethylene-glycol-methyl ether 30 ml/l
4-aminoantipyrin, 4-AAP 0,9 g/l
Cholesterolesteraza 5 ku/
Cholesteroloxidaza 20 kU/l
Peroxidaza 5 kun
Detergent

R2

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

ZLOZENIE REAKCNEJ ZMESI

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

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 10x5, 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 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 kontaminécie.

ODBER VZORIEK A PRIPRAVA

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 nalaéno aj nenala¢no’.

Uvedené druhy vzoriek boli testované s vybranymi typmi odberovych skimaviek, ktoré boli komeréne
dostupné v danej dobe, tzn. Ze do testu neboli zaradené vSetky typy skimaviek od vSetkych vyrobcov.
Systémy odberu vzoriek réznych vyrobcov mézu obsahovat rézne materidly, ktoré mézu 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 obmedzeniach néjdete v Casti Interferencie.

Stabilita v sére / plazme*: 1defpri  20-25°C
7 dni pri 4-8°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 kalibrécie: 30 dni

Kalibracia je vyZzadovana:

« pri zmene $arze reagencii

* podla poziadaviek internych postupov kontroly kvality

« kalibragny interval méze byt predizeny na zaklade verifikacie kalibracie laboratdria

KONTROLA KVALITY

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

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

NADVAZNOST

Metoda, kalibrator HDL/LDL Calibrator a kontroly ERBA NORM a PATH boli $tandardizované podla
referenéného materialu NIST SRM 1951.
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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

Od¢itaci ¢as 1
Od¢itaci ¢as 2
Reakény smer

tesne pred pridavkom R2
10 min. po pridavku R1
vzrastajuci

Jednotka mg/dl (mmol/l)
Objemy cinidiel
R1 180 pl
R2 60 pl
objem vzorky 2l

Poznamka: objemy cinidiel a vzorky sa mézu pre jednotlivé typy analyzatorov ERBA XL odliSovat v zavis-
losti od minimalneho meratelného objemu v kyvete. Pomer R1:R2:vzorka sa v8ak nemeni.

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

Sérum: Muzi Zeny
5-9 rokov 1,76-3,63 mmol/l

10-14 rokov ,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  2,54-5,44 2,39-5,73 mmol/l
>69 rokov 2,28-4,82 2,49-5,34 mmol/l
Riziko ischemickej choroby srdca:

Optimum <2,59 mmol/l

2,59-3,34 mmol/I

3,37-4,12 mmol/l

Vysoké 4,15-4,90 mmol/l

Velmi vysoké >4,90 mmol/l

Odporuca sa, aby si kazdé laboratérium overilo rozsah referenéného intervalu pre populdciu, pre ktort zais-
tuje laboratérne vySetrenie.

VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY i

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

Blizko optima/nad optimom
Hraniéné vysoké

Dolna medza stanovitel'nosti: 0,012 mmol/l
Dolna medza stanovitelnosti oznacuje najniz8iu 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 materiélov 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
Opakovatefnost' | o) | mmoli)| (%) presnost (mmol/l) |[(mmolll)] (%)
Vzorka 1 1,92 0,015 0,80 Vzorka 1 1,91 0,041 2,17
Vzorka 2 344 | 0019 | 054 Vzorka 2 356 | 0087 | 244

Spravnost’
Boli pouzité dva rézne validované kontrolné materialy. 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 komer¢ne
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 interferujucich 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-benzochinoni-
minu, mdze spdsobit falosne negativne vysledky'® .

Obmedzenia

- Zhor$end kvalita ¢inidiel (napriklad prekrocenim skladovacej teploty) méZe sposobit nespravne vysledky. Kva-
lita €inidiel je monitorovana analyzatormi ERBA XL premeriavanim maximalnej povolenej absorbancie blanku.

- Vysoké koncentracie hemoglobinu, bilirubinu a triglyceridov vo vzorke mézu 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 ohlaseny vyrobcovi a prislusnému
organu krajiny, v ktorej sa pouzivatel a/alebo pacient nachadza.

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
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