HDL DIRECT

Cat. No.
BLT00028

Pack Name

HDL 80

Packaging (Content)

R1:2 x 30 mL, R2: 2 x 10 mL, instruction for use

C€u
INTENDED USE

The kit is intended for in vitro photometric quantitative determination of HDL cholesterol in human serum and
plasma on various automatic systems. In combination with other parameters, it is intended for prognosis, pre-
diction, 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 syn-
thesized in liver as complexes of apolipoprotein and phospholipid and are capable of picking up cholesterol
and carrying it from arteries to the liver, where the cholesterol is converted to bile acids and excreted into
the intestine.

An inverse relationship between HDL Cholesterol (HDL C) levels in serum and the incidence/prevalence of
coronary heart disease (CHD) has been demonstrated in a number of epidemiological studies. The impor-
tance 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'234.

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
The absorbance of the produced quinone dye at 600 nm is proportional to the HDL C concentration in
the sample.

REAGENT DESCRIPTION AND COMPOSITION
R1

Quinone dye + 5H,0

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 mi/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 0.9g/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 0.2g/L
Polyvinyl sulfonic acid 37 mg/L
Polyethylene-glycol-methyl ether 22 mi/L
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.

MATERIAL REQUIRED BUT NOT PROVIDED WITH THE DEVICE

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

HDL/LDL Calibrator, Cat. No. XSYS0061

ERBA NORM 4x5, Cat. No. BLT00080

ERBA NORM 10x5, Cat. No. XSYS0123

ERBA PATH 4x5, Cat. No. BLT00081

ERBA PATH 10x5, Cat. No. XSYS0124

STABILITY AND STORAGE

The unopened reagents are stable till the expiry date stated on the bottle and kit label when stored at 2-8 °C.
Reagents are ready to use. After opening, reagents are stable for 30 days at 2—8 °C if stored at appropriate
conditions, closed carefully, protected from light and without any contamination.

SPECIMEN COLLECTION AND HANDLING

It is recommended to follow ISO 15189 and laboratory instruction.

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

Only the specimens listed below were tested and found acceptable.

Serum.

Plasma: Li-heparin plasma.

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

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

Centrifuge samples containing precipitates before performing the assay.

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

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

Discard contaminated specimens.

CALIBRATION

Calibration with HDL/LDL Calibrator is recommended.

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

« after reagent lot change

« as required by internal quality control procedures

QUALITY CONTROL

For quality control ERBA NORM 4x5 or ERBA NORM 10%x5 and ERBA PATH 4x5 or ERBA PATH 10x5
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 mea-
sures to be taken if values fall outside the defined limits.

rba’
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
Wavelength: 600/700 nm
Cuvette: 1 cm

Reagent blank Calibrator Sample

Reagent 1 0.375 mL 0.375 mL 0.375 mL

Sample - - 0.005 mL

Calibrator - 0.005 mL -

Distilled water 0.005 mL = =
Mix and after 5 min. incubation read the initial absorbance for blank A, sample A_ and calibrator A . Then
add:
| Reagent 2 | 0.125 mL | 0.125 mL | 0.125 mL |

Mix and after 5 min. incubation read the final absorbance for bIankAm, sample A_, _and calibrator Aca‘.

Calculate resulting absorbance like the difference between the final and initial absorbance A= (Ana = Anmad)-
CALCULATION
Asan™ Ayl
HDL cholesterol (mg/dL) = ————— x C_, C_,, = calibrator concentration
A= Ay

ASSAY PARAMETERS FOR PHOTOMETERS
Mode 1-Point End Normal Low (mg/dL) 28
Wavelength 1 (nm) 600 Normal High (mg/dL ) 96
Wavelength 2 (nm) 670 Linearity Low (mg/dL ) 0.6
Sample Volume (pL) 5 Linearity High (mg/dL) 208
Reagent 1 Volume (pL) 375 Concentration of Standard See bottle label
Reagent 2 Volume (pL) 125 Blank with Reagent
Incubation time (min.) 5 Absorbance limit (max.) 0.3
Reaction temperature (°C) 37 Units mg/dL
Reaction direction Increasing

UNIT CONVERSION

mg/dL x 0.026 = mmol/L

EXPECTED VALUES"™

In serum: Male Female

59y 38-75 36-73 mg/dL

10-14y 37-74 37-70 mg/dL

1519y 30-63 35-74 mg/dL

2024y 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

4044y 27-67 34-88 mg/dL

45-49y 30-64 34-87 mg/dL

50-54 y 28-63 37-92 mg/dL

55-59 y 28-71 37-91 mg/dL

6064y 30-74 38-92 mg/dL

65-69 y 30-75 35-96 mg/dL

>69y 31-75 33-92 mg/dL

Adult Treatment Panel lll classification'®:

Low <40 mg/dL

High >59 mg/dL

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

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

Limit of quantification: 0.63 mg/dL

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

Linearity: 208 mg/dL

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

Precision:

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

Repeatability Mean SD cv Inter_n‘l.ediate Mean sD cv
(mg/dL)| (mg/dL)| (%) precision (mg/dL) |(mg/dL)| (%)

mple 1 42.7 0.44 1.03 ple 1 43.1 0.86 2.01
Sample 2 79.0 0.39 0.49 Samele 2 84.2 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-acetyl-p-benzoquinone
imine may cause false-negative results'®°.

Limitations:

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

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

WARNING AND PRECAUTIONS

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

incident that has occurred in relation to the device shall be reported to the manufacturer and the competent

authority of the Member State in which the user and/or the patient is established.

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/067/26/A Date of revision: 12. 2. 2026



HDL DIRECT

Kat. ¢.
BLT00028

R1:2 x 30 ml, R2: 2 x 10 ml, navod k pouziti
€D €.
UCEL POUZITI

Diagnosticka souprava pro fotometrické kvantitativni in vitro stanoveni HDL cholesterolu v lidském séru
a plazmé na rdznych automatickych systémech. V kombinaci s dal$imi parametry je souprava uréena pro
prognézu, predikci a diagnostiku ischemické choroby srde¢ni véech populaci. Pouze pro odborné pouziti
v klinickych laboratofich.

KLINICKY VYZNAM

Lipoproteiny s vysokou hustotou (HDL) tvofi jednu z hlavnich tfid plazmatickych lipoproteind. Jsou syn-
tetizovany v jatrech jako komplexy apolipoproteinu a fosfolipidu a jsou schopny zachycovat cholesterol
a prenaset ho z tepen do jater, kde se cholesterol premériuje na Zlucové kyseliny a vylucuje se do stfeva.
Inverzni vztah mezi hladinami HDL cholesterolu (HDL C) v séru a vyskytem/prevalenci koronarni (ischemic-
ké) srdecni choroby (CHD) byla prokazana v fadé epidemiologickych studii. Vyznam HDL C jako rizikového
faktoru pro CHD je nyni uznavan.

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

PRINCIP METODY

Test je zalozen na modifikované polyvinyl sulfonové kyseliné (PVS) a polyetylenglykolmethyletheru
(PEGME) ve spojeni s klasickou srazeci metodou s vylepSenim spocivajicim v pouZiti optimalizovaného
mnozstvi PVS/PEGME a vybranych detergentd. LDL, VLDL a chylomikrony (CM) reaguji s PVS a PEGME
a vysledkem reakce je nepfistupnost LDL, VLDL a chylomikrom( (CM) cholesteroloxidaze (CHO) a cho-
lesterolesteraze (CHE).

Tyto enzymy selektivné reaguji s HDL za vzniku peroxidu vodiku (H,0,), ktery je detekovan prostrednictvim
Trinderovy reakce'?34,

Nazev Baleni

HDL 80

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

2H,0, + 4-AAP + TODB =P Modré barvivo + 5H,0
Absorbance vznikajiciho chinoniminového barviva méfena pfi 600 nm je umérna koncentraci HDL chole-
sterolu 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-glycol-methyl ether 30 mi/l
MgCl, 2 mmol/l
R2

MES pufr (pH 6,5) 50 mmol/l
Cholesterolesteraza 5kU/I
Cholesteroloxidaza 20 kU/I
Peroxidaza 5kU/I
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 0,2 g/l
Polyvinyl sulfonova kyselina 37 mg/l
Polyethylene-glycol-methyl ether 22 mi/
MgCl, 1,5 mmol/l
Cholesterolesteraza 1,2 kU/I
Cholesteroloxidaza 5kU/I
Peroxidaza 1,2 kU/I
Detergent 0,1 %

PRIPRAVA PRACOVNICH ROZTOKU
Cinidla jsou kapalna, pfipravena k pouziti.

POTREBNY MATERIAL, ALE NEDODAVANY SE SOUPRAVOU

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

HDL/LDL CAL, kat. &. XSYS0061

ERBA NORM 4x5, kat. ¢. BLTO0080

ERBA NORM 10x5, kat. ¢. XSYS0123

ERBA PATH 4x5, kat. ¢. BLT00081

ERBA PATH 10x5, kat. €. XSYS0124

STABILITA A SKLADOVANI

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

Cinidla jsou pfipravena k pouziti. Po otevieni jsou &inidla stabilni po dobu 30 dni, pokud jsou skladovana
pfi 2-8 °C ve vhodnych podminkach, po pouZziti dobfe uzaviena a chranéna pred svétlem a kontaminaci.

ODBER VZORKU A PRIPRAVA

Je doporuceno dodrzovat ISO 15189 a laboratorni pokyny.

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

Pouze nize uvedené vzorky byly testovany a jsou pfijatelné:

Sérum

Plazma: Li-heparinizovana

Lze pouzit vzorky nalacno i ne-nalacno®®

Uvedené druhy vzorki byly testovany s vybranymi typy odbérovych zkumavek, které byly komeréné do-
stupné v dané dobé, tzn. Ze do testu nebyly zafazeny vSechny typy zkumavek véech vyrobcu. Systémy
odbéru vzorku riiznych vyrobct mohou obsahovat rizné materialy, které mohou mit v nékterych pfipadech
zéasadni vliv na vysledky. Pfi zpracovani vzorkd v primarnich zkumavkach (systémy odbéru vzorkd) dodr-
Zujte pokyny jejich vyrobce.

Pred provedenim testu oddélte srazeniny ve vzorcich centrifugaci.

Podrobnosti o moznych omezenich naleznete v sekci Interference.

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

Nepouzivejte kontaminované vzorky.

KALIBRACE

Ke kalibraci se doporu¢uje kalibrator HDL/LDL CAL.

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

Frekvence kalibrace: je doporu¢eno provadét kalibraci:

« pfi zméné SarzZe reagencii

« dle poZadavku internich postupu kontroly kvality

KONTROLA KVALITY

Ke kontrole kvality se doporucuje ERBA NORM 4x5 nebo ERBA NORM 10x5 a ERBA PATH 4x5 nebo
ERBA PATH 10x5.

Intervaly a limity kontrol by mély byt nastaveny podle pozadavk( kazdé jednotlivé laboratofe. Ziskané
hodnoty by mély spadat do definovanych intervalt. Kazda laborator by méla stanovit napravna opatfeni,
pokud hodnoty prekro¢i definované rozmezi.

rba’
NAVAZNOST

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

POSTUP MERENI
Vinova délka: 600 / 700 nm
Kyveta: 1 cm

Reagenéni blank Kalibrator Vzorek
Cinidlo 1 0,375 ml 0,375 ml 0,375 ml
Vzorek — — 0,005 ml
Kalibrator = 0,005 ml =
Destilovana voda 0,005 ml — —

Promicha se a po 5 min. inkubace (pfi 37 °C) se zméfi pocatecni absorbance blanku A
ratoru A, . Pak se pida:

| Cinidlo 2 |

Promicha se a po 5 min. inkubace se zméfi kone¢na absorbance blanku A, vzorku A | a kalibratoru A, .
Vypocita se vysledna absorbance jako rozdil mezi kone¢nou a pocatecni absorbanci A = (A

VYPOCET

vzorku A, a kalib-

b

0,125 ml | 0,125 ml | 0,125 ml |

onetna Apuééteﬁni)'

A _-A
HDL cholesterol (mmol/l) = A C. C,, = hodnota v kalibratoru
Aka\ - Ab\
PARAMETRY MERENi PRO FOTOMETRY
Rezim 1-Point End Normalni nizka (mmol/l) 0,73
VInova délka 1 (nm) 600 Normalni vysoké (mmol/l) 2,49
VInova délka 2 (nm) 670 Dolni mez (mmol/l) 0,016
Objem vzorku (pl) 5 Horni mez (mmol/l) 5,41
Objem ¢inidla 1 (ul) 375 Koncentrace standardu viz Stitek na lahvi¢ce
Objem ¢inidla 2 (ul) 125 Blank Cinidlo
Doba inkubace (min.) 5 Limit absorbance (max.) 0,3
Reakéni teplota (°C) 37 Jednotky mmol/l
Reakéni smér vzristajici
PREPOCET JEDNOTEK

mg/dl x 0,026 = mmol/l
REFERENCNI HODNOTY"

Sérum: Muzi Zeny

5-9 let 0,99-1,94  0,93-1,89 mmol/l
10-14 let 0,96-1,92  0,96-1,82 mmol/l
15-19 let 0,78-1,63 0,91-1,92 mmol/l
20-24 let 0,78-1,63 0,86—2,05 mmol/l
25-29 let 0,81-1,63  0,96-2,15 mmol/l
30-34 let 0,73-1,63  0,94-2,00 mmol/l
35-39 let 0,75-1,61  0,88-2,13 mmol/l
40-44 let 0,70-1,74  0,88-2,28 mmol/l
45-49 let 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
6064 let 0,78-1,92  0,99-2,39 mmol/l
65-69 let 0,78-1,95  0,91-2,49 mmol/l
>69 let 0,80-1,95  0,86-2,39 mmol/l
Klasifikacni panel Il pro 1é¢bu dospélych'®:
Nizky HDL-chol <1,04 mmol/l

Vysoky HDL-chol ~ >1,53 mmol/l

Doporuéuje se, aby si kazda laborator ovéfila rozsah referen¢niho intervalu pro populaci, pro kterou zajis-
tuje 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.

Dolni mez stanovitelnosti: 0,016 mmol/l

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

Linearita: 5,41 mmol/l

Linearita je nejvy$8i naméfena aktivita s vytéZnosti +10 % od teoretické hodnoty.

Piesnost

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

Opakovatelnost Pramér sD cv Mezilehla Pramér | SD cv
P (mmol/l| (mmol/l)[ (%) presnost (mmol/l) [((mmol/l)| (%)
Vzorek 1 1,1 0,011 1,03 Vzorek 1 1,12 0,022 2,01
Vzorek 2 2,05 0,010 0,49 Vzorek 2 2,19 0,046 | 2,09
Spravnost

Byly pouzity dva r(izné validované kontrolni materialy. 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 komeréné do-
stupnym 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 ramci 10 % pocate¢ni hodnoty HDL cholesterolu ve vzorku bez interferujicich latek.

Nasledujici analyty neinterferuji:

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

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

minu mize zpusobit falesné negativni vysledky™®.

Omezeni:

- Zhorsena kvalita ¢inidel (napfiklad prekroc¢enim skladovaci teploty) mize zplsobit nespravné vysledky.
Minimalni povolena absorbance blanku pfi 600 nm proti destilované vodé je 0,3.

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

VAROVANI A POKYNY PRO BEZPECNE ZACHAZENI

Urceno pro in vitro diagnostické pouZiti opravnénou a odborné zpusobilou osobou. Jakykoliv zavazny inci-

dent, ke kterému doslo v souvislosti s timto prostfedkem, musi byt nahla$en vyrobci a pfislusnému organu

zemé, ve které se uZivatel a/nebo pacient nachazi.

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

R1, R2
Cinidla nejsou klasifikovana jako nebezpecna.

NAKLADANI S ODPADY

Likvidace odpadnich material 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/067/26/A Datum revize: 12. 2. 2026



HDL-XonectepmH NpsasMoOMn >XUAKUM -
onpepgeneHue xonecrepuHa JINBN

rba’

NMPOLIEAYPA AHAJIU3A
[nuHa BonHbl: 600/700 HM
Kioseta: 1 cm

Kar.Ne HaumeHoBaHuve CocTaB ynakoBsku Xonoctast npo6a Kanupatop Obpasetl
BLT00028 HDL 80 R1:2 x 30 mn, R2: 2 x 10 mn, 5 pearenTa
VHCTPYKUMS! M0 NPUMEHEHMI0 eareHT 1 0,375 mn 0,375 mn 0,375 mn
Obpasel — — 0,005 mn
c € | IVD | KanuGparop — 0,005 mn —
2797 [JucTunnuposaHHas soga 0,005 mn - —
MPUMEHEHME Mepemelwaiite 1 Yepes 5 MUHYT MHKyGaLWK cuMTaliTe HaYanbHOe MOrMoLeHne AN XorocToro obpasta

Habop npeaHasHayeH Ans in vitro poTOMETPUYECKOrO KOMMYECTBEHHOMO ONPEAENeHns NUMonpoTenaos
BbICOKOW nnoTHocTK (JIMBI) B cbIBOPOTKE 1 NNasMe KPOBM YenoBeka Ha pasnnyHbIX aBTOMaTUYECKUX aHa-
nuaatopax. B couetaHum ¢ Apyrumu napameTpamu UCMonb3yeTcs ANs NPOrHO3WpoBaHWs, Npeaynpexae-
HUS| U AMArHOCTUKM MLLIEMMYEcKoii GonesHu cepaua Yy Bcero HaceneHus. TombKo Ans npoeccroHanbHoro
MCMONb30BaHNA B KNUHUYECKO nabopaTopuu.

KNUHUYECKOE 3HAYEHUE

JInnonpoTenHbl BbiCOKOW nnoTHocTW (JMBI) SBNSIOTCS OAHMM W3 OCHOBHbIX KMaccoB NMMONPOTENHOB
nnasmbl KpoBU. OHW CUHTE3UPYIOTCS B MEYeHN B BUAE KOMMEKCoa anonunonpoTenHa u docdonunuaa
1 CNOCOGHbI CBA3bIBaTb XONECTEPUH U NEPEHOCUTL €r0 N3 apTepuil B NeYeHb, [ae XONecTepuH npeobpasy-
€TCS B XKENYHbIE KUCIOTb! U BbIBOAUTCS B KULLIEYHNK.

B psine anuaemmonornyecknx uccneaosaHuin Gbina NnpoaeMoHCTpUpoBaHa obpaTHasi 3aBUCUMOCTb MEXIY
ypoBHeM JIMBIT B CbIBOPOTKE KPOBM 1 3a6051€BAEMOCTLIO/PACcNPOCTPAHEHHOCTBIO ULLIEMUYECKO BonesHn
cepaua (MBC). B HacTosee BpemMs NpusHaeTca BaxHoCTb yposHa MBI kak dakTopa pucka UBC.
TouHoe nameperue yposHsi JTMBI uMeeT XU3HeHHO BaxHoe 3Ha4eHue npu oueHke pucka MBC y naumeHToB.

NPUHLUN METOOA

B ocHoBe aHanusa NexuT MoAMMULIMPOBAHHbI METOZ KNAcCU4ECKOro OCaXAEHUs NONMBUHUICYNb(OHO-
Bol kucnotbl (MBC) 1 nonuatuneHrnukonb-meTunosoro agupa (MAM3I) ¢ ucnonb3oBaHMeM ONTUMU3U-
poBaHHbIX konuyecTs MBC/MAMM3 u BbiGpaHHbIX AeTeprenTos. JIMHM, JINOHM u xunomukpoHsl (XM)
pearupytot ¢ MNBC n NArM3, B pesynsrate yero JIMHM, JINOHM n XM cTaHOBATCS HEAOCTYNHLIMU Anst
xonecTtepuHokcnaasbl (XO) n xonectepuHactepasbl (X3).

®epmeHTbl M3bupatensHo pearvpytot ¢ JIMNBIT, nponssoas nepekuck Bogopoaa (H,0,), koTopas obHapy-
JKMBAETCS C MOMOLLbIO peakuun TpuHaepa'?34.

MBC/N3rMd
NNBM + NMAHM + ANOHM + XM NBM + (NMAHM + NMOHM + CM)-NMBC/MArM3a
X0, X3
JINBMN =—————® xwuipHas kucnota + H,0,
Mepokcupasa

2H,0, + 4-AAT + TOfIE

MornolleHne o6pa3oBaBLUErocs XMHOHOBOrO kpacutens npu 600 HM MPONOpLMOHaNbHO KOHLUEHTpaLmun
JINBIM B o6pasue.

OMUCAHMUE U COCTAB PEAFEHTOB

Xu1HOHOBBIN KpacuTens + 5H,0

R1
M3C-6ydep (pH 6,5)

6,5 mmonbs/n
N-6uc(4-cynbdobytun)-3-metunanunuy), TOOB 3 Mmonb/n
MonuenHUnCcynbgoHoBas kucnoTa 50 mr/n
MonUaTUNEHrNMKonNb-MeTUNOBLIV 3adhup 30 mn/n
Xnopwva martus 2 mmons/n
R2
M3C-6ydep (pH 6,5) 50 mmonb/n
XornecTepuHacTepasa 5 kEn/n
XonecTepuHokcuaasa 20 kEp/n
Mepokcupasa 5 kEn/n
4-aMUHOaHTUNUPWH, 4-AATT 0,9r/n
[HetepreHt 0.5%

COCTAB PEAKLINOHHOW CMECHU

M3C-6ydep (pH 6,5) 17,2 mmonb/n

N-6uc(4-cynbdobyTnn)-3-metunanunud), TOOB 2,0 Mmonb/n
4-aMUHOaHTUNMPWUH, 4-AATT 0,2r/n
MonuenHUncynbdoHoBas kucnoTa 37 mr/n
MonnaTUNeHrnMKonb-MeTUNoBbI 3cup 22 mn/n
Xnopua marHus 1,5 Mmonb/n
XonecTepuHacTepasa 1,2 kKEp/n
XonecTtepuHokcugasa 5,0 KEg/n
Mepokcupasa 1,2 kKEp/n
[eTepreHt 0,1 %

NPUroTOBJIEHUE PEAFEHTOB
PeareHTbl Xunakune, roToBble K UCNONb30BAHMIO.

HEOBXOAUWMbBIE MATEPUAJbI (HE BXOOAT B KOMMJEKT MNOCTABKMW)

MoxxHO ucnonb3osaTth no6oit aHanusaTop, NoAAePXKUBAIOLLNIA TeMnepaTypHbIin pexum 37 +0,5 °C, u cno-
COGHbIN cunTbLIBaTH NornoLueHne npu 600/700 Hv; obLiee naGopaTopHoe o6opyaoBaHue.

OPBA NNBMN/NMHM Kanubpatop, Kat.Ne XSYS0061

OPBA HOPMA 4x5, Kat.Ne BLT00080

OPBA HOPMA 10x5, Kat.Ne XSYS0123

OPBA MATOJIOMNS 4x5, Kat.Ne BLT00081

OPBA MATOJIOTUA 10%5, Kat.Ne XSYS0124

CTABUNbHOCTb U XPAHEHUE

Mpw Temnepatype xpaHeHusi 2—8 °C HeBCKpbITble peareHTbl COXPaHsAT CTabunbHOCTb 0 UCTEYEHUS CPO-
Ka roAHOCTMW, yKasaHHOro Ha aTukeTke drnakoHa U Habopa. PeareHTbl roToBbl K Mcnonb3oBaHuio. Mocne
BCKPbITUSA peareHTbl cTabunbHbl 30 AHe Npy COOTBETCTBYIOLLMX YCIOBUSX XpPaHEHUs: TemnepaTypa xpa-
HeHus 2—8 °C, peareHTbl TLATENbHO 3aKpbiTbl, 3aLLMLLEHBI OT CBETA W HE 3arpsidHeHbl.

CBOP U NOArOTOBKA OBPA3LI0B

PekomeHayetcs cnegosath ctaHaapty MCO 15189 n nabopaTopHbIM UHCTPYKUMAM.

[insi c6opa 1 NoAroToBkM 06Pa3LOB UCNONb3YiATE TONBKO NOAXOASLIME NPOBUPKIA UMW KOHTERHEPHI.
Tonbko nepeymncreHHble Hxe 0bpasLibl Gbifin NPOTECTUPOBAHbI W MPU3HAHBLI NPUEMIIEMbIMA:

1. CbiBOpOTKaA

2.Tnasma (aHTVUKOarynaHT NMTUIA-renapuH).

KpoBb Ha vccnenoBaHe MOXHO CAABaTh HE TONMbKO HaToLwak®®.

MepeumncneHHble TUMbl 06pasLoB Gbinv NpoaHanManpoBaHb! C UCMoNb3oBaHKeM Npobrpok Ans cbopa npob,
VIMEBLUNXCS B NPOAAXKE Ha MOMEHT TECTUPOBAHUS, T. €. BbIn NPOTECTUPOBAHLI HE BCE UMEIOLLMECS NPOBUPKN
BCcex npownssoauTeneit. Cuctembl cbopa Npob pasHbIX NPoOM3BOAUTENEN MOryT UMETb C CBOEM COCTaBe pas-
NWYHbIE MaTEpUaribl: B HEKOTOPbIX Cry4asx 3TO MOXET NOBMUATL Ha pe3ynbTaThl TecTos. Mpu obpaboTke 06-
pasLoB B NepeuYHbIX NPobupkax (cuctemax cbopa Npob) creaynte UHCTPYKUMAM NPON3BOAMTENS NPOBUPOK.
Mepen npoBeaeHeM aHanuaa LieHTpUdyrupyiiTe obpaslibl, coepxalimne ocaziok.

Moapo6Hyto uHdopmauuio o akTopax, BAUSIOLWMX Ha 0bpasubl, CM. B pasgenax “OrpaHnyerns metoga”
n “UnTepdbepupytoime BellecTsa”.

C b B potke / 7r 2aHsnpu 20-25°C
7 pHeit npn 4-8°C
3 mecsua -20°C

He vcnonb3oBaTh KOHTAMUHUPOBaHHbIE 06pa3Libl!

KANIMBPOBKA

[ins nposeaeHus kanubpoBkn pekomeHayeTcst ucrnonb3osatb APBA JIMBM/IMHI Kanubparop.
KanubpoBska npovseoauTcst no AByM Todkam (xonocTasi u kanubpartop); B kayecTee xonocTtoro obpasua
PEKOMEH/IyeTCs! UCMOMNb30BaTL AUCTUNNIMPOBAHHYO BOAY.

YacToTa kanubpoBKu:

PekomeHzyeTcst NpOBOANTL KanuBpoBKy

* nocne CMeHbl NapTuU peareHToB;

* B COOTBETCTBUM C TPEGOBAHUSIMI BHYTPEHHUX NMPOLIEAYP KOHTPONS Ka4ecTea.

KOHTPOJIb KAYECTBA

[lns KoHTpons kayecTBa pekomeHayetcs ucronbaosate OPBA HOPMA 4x5 nnu OPBA HOPMA 10x5,
OPEBA MATOSIOIMSA 4x5 unu OPBA MATOSIOMNSA 10%5.

KoHTporbHble MHTepBans! 1 Npeaerbl AOKHbI GbiTb aAanTUpOBaHbl B COOTBETCTBUN C TpeGoBaHUAMM Ka-
X001 oTAenbHo naGopatopuu. MonyyeHHble 3Ha4EHUs! JOMKHbI HAXOANTLCS B MPeAenax yCTaHOBEHHbIX
vHTepBanos. Kaxaas nabopatopyst fomkHa paspaboTaTb KOPPEKTUPYIOLLVE MepbI Ha Crly4ail BbIXoAa 3Ha-
YEHWN 3a yCTaHOBNEHHbIE Npeaenbl.

NMPOCNEXWUBAEMOCTb

HanHbin meToa, SPBA NMBM/MMHM KanubpaTtop u koHTponbHble matepuansl SPBA HOPMA n 3PBA
MATONOI A Gbinu cTaHaapTU3MpPOBaHbl No atanolHomy matepuany NIST SRM 1951,

A, O0pasua A v kanubparopa A, .. 3atem fobaBbre:
0,125 mn | 0,125 mn | 0,125 mn |

Mepemelaiite 1 Yepe3 5 MUHYT MHKYGaLMW cunTaiTe KOHEYHOE MOrMOLLEHNE ANA XONOCToW Npobbl A
obpasua A 1 kanubpatopa A . PaccunTaiiTe pesynsTvpytoliee nornoLeHne Kak pasHocTb Mexay

| Pearent 2 |

xon?

KOHEYHbIM 1 Ha4asnbHbIM nornowernem A= (A -A_ ).
PACYET

op Axun
nnen (vr/an)= ——xC,__ o C.onis = KOHLEHTPALMA KanubpaTopa

-A,

kanué xon
MAPAMETPbI AN ®POTOMETPOB
Pexum 1 koHeyHasi Touka |Hopma, HWXHWiA npeaen (mr/an) 28
[nnHa BonHbl 1 (HM) 600 Hopma, BepxHuin npegen(mr/an) 96
[nnHa BoMHbI 2 (HM) 670 JIMHEeNHOCTb, HXKHWIA Npeaen (Mr/an) 0,6
O6bem obpasua (Mkn) 5 JInHeHOCTb, BepXHWIA npeaen (Mr/an) 208
O6bem peareHTa 1 (Mkn) 375 KoHueHTpauws craHaapTa CM.Ha ynakoske
O6bem peareHTa 2 (MKn 125 Xonocras npo6a no PeareHT
Bpemsi nHKyGauum (M1H.) 5 Mpenen nornoLeHns (Makc.) 0,3
Temneparypa peakuum (°C) 37 EnvHuubl nsmepenus mr/an
Hanpasnerve peakuum INo Bospacratowert

NEPECYET EAVHUL, USMEPEHUSA
wmr/an x 0,026 = mmonb/n

OXUAAEMbIE 3HAYEHUA"

B cbiBopoTke: MyxuuHbl  XKeHWuHbI

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

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

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

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

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

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

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

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

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

50-54 net 28-63 37-92 mr/an

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

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

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

>69 net 31-75 33-92 mr/an

CornacHo aa Hauuona on TenbHou nporpammbl CLUA no cHuxeHuto xonectepu-
Ha, lll nep pnoT y B3p (ATP llye:
Huskuin ypoBeHb <40 mr/an

Bbicokuit ypoBeHb  >59 mr/an

Kaxpoin nabopatopiu pekoMeHayeTcsi BepuduLMpoBaTh NPUBEAEHHBIE 3HAYEHWUS UMW ONPEAEnUTL COB-
CTBEHHbIE pechepeHCHbIE MHTEpBArbI AN 06CIYXUBAEMON MOMYNSALMM.

AHAJIMTUYMECKUE XAPAKTEPUCTUKU

[laHHble, NpeacTaBneHHbIe B 3TOM pasaerne, SBMsioTCs penpe3eHTaTuBHLIMMU A1 paboTkl Ha aBToMaTYe-
ckom aHanusatope OPBA XL-640. PesynbTathl, NonyYeHHbIe B Balleil nabopaTtopuu, MOryT OTAIMYaTLCS OT
NpUBEAEHHBIX 3HAYEHNIA.

Mpen T o p 0,63 mr/an
Mpenen KoNMYeCTBEHHOTO OMPEENeHHst - STO HUMEHbLLNIA U3MepsieMblil YDOBEHb aHanuTa, KoTopbIii pac-
CUMTBLIBAETCA, Kak yCTaHOBMNEHHas akTUBHOCTL pasbaBneHHoro obpasua npu CV <20 % (n=30).

JinHeMHOCTDL: 208 mr/gn
JINHeNHOCTb — 3TO MaKkcMManbHas W3MepeHHas akTUBHOCTb C BOCCTaHoBneHuem B npefenax 10 % ot
TEOPETUYECKOrO 3HAYEHNS.

Mpeun3noHHOCTb:

MpeuunsnoHHOCTb onpeaensnacs ¢ NOMOLLBIO KOHTPOMNe BO BHYTPEHHEM MPOTOKOMe C NOBTOPSEMOCTLIO
(n = 20) 1 NPOMEXYTOYHO NPELIM3NOHHOCTBIO (2 anMKBOTLI 3@ NPOFOH, 2 NPoroHa B AeHb, 20 AHelt). Bbinu
nony4eHbl cneagyoline pesynsratbl:

CpeaHee SD cv MpomexyTouHana (CpeaHee| SD cv

MosTopsiemocTs (mr/an) | (mrign)l (%) nNpeunsnoHHocTb | (mr/an) | (mr/an) | (%)

OGpaszey 1 42,7 0,44 1,03 O6paseu 1 43,1 0,86 2,01

OGpasey 2 79,0 0,39 0,49 O6pazey 2 84,2 1,76 2,09
TouHoCTbL

Wcnonb3oBanuck ABa BannAMpOBaHHbIX KOHTPOMbHbLIX Martepuana. Cuctematyeckoe OTKITOHEeHUe Co-
crasnsiet -11,1 % npu ueneBom 3Ha4yeHun 55,4 mr/an v -14,1 % npu uenesom 3HaveHun 83,8 mr/aon.

CpaBHeHue MeToaukK

CpasHeHue Ha aBTomMaTuyeckom aHanusatope IPBA XL-640 Habopa HDL-XonectepuH NpsiMon Xuakuii-
onpepenexve xonectepuHa JIMBI (y) n kommepyeckoro TecTa (x) ¢ ucnons3osaHuem 131 obpasua gano
crieaytolme pesynsrarhl:

TNuneliHan perpeccust:

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

Perpeccus no Maccunry-babnoky'”:

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

WUnTtepdepupyrow TBa

Kputepwit: BocctaHosnenue B npegenax +10 % OT UCXOAHOTO 3HA4EHNs! KOHLEHTPaLIMK XOnecTepuHa B 06-
pasuie (cbiBopoTke) 6e3 BMeluaTenscTBa NOCTOPOHHMX BELIECTB.

He BnustoT Ha npoBeaeHue aHanusa: remornobuH o 12,5 r/n, 6unupyoud go 20 mr/an, Tpurnuuepuabl
o 850 mr/an.

N-auetunuucTenH, Metamuson u auetamuHodeH (napauetamon), Bkmiodasi ero metabonut N-aue-
TUN-N-6EH30XMHOH-UMUH, MOTYT iaBaTk FIOKHOOTPULIATENbHbIE pe3ynbTaTh’® e,

OrpaHuyeHus meropa:

- VcnopueHHble peareHTbl (HanpuMep, Npu MpeBbILIEHUM TEMMEpaTypbl XPaHEH!s) MOTYT MOBMUSITL Ha
peaynbrar. MakcumarnbHO JOnyCTUMOE MOMTOLLEHWE XOMOCTOro peareHTa, namepeHHoe npu 600 HM no
OTHOLLIEHMIO K IVCTUNNINPOBaHHOM Bofe, cocTaensieT 0,3.

- Bbicokasi KOHLEHTpauusi remorno6uHa, Gunupy6uHa n Tpurnuuepuaos B obpasle MOXET nomeluarb
onpeaenenuto JIMNBIM. Cm. naparpad «MHTepdepupytoLLme BelLecTBay.

NPEAYNPEXXAEHUA U MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTHU

Tonbko Ans AMarHoCTWKU in vitro npodeccroHanbHo o6pa3oBaHHbIM crieuyanuctom. O No6om cepbesHoM
VHUMAEHTE, NPOoM3oLLIEe/LLEM C U3ennem, HeoGX0aNMO COOBLLMTL MPOU3BOANTENIO.

WUpeHTtudonkaumnn onacHocren B coorsercteun ¢ Pernamentom (EC) Ne 1272/2008
R1,R2

PeareHTbl He knaccurUMpyoTCs Kak onacHble.

YTUNU3ALUA OTXOO0B

OBpaTUTECh K MECTHBIM 3aKOHOAATENbHBIM TPEGOBaHUAM.

ApTtukyn HaumeHoBaHue kak B PY Howmep PY [ata Bbigaun PY
HDL-XonectepuH NpsamMon xuakuia
BLT00028 |_ onpeaenehve xonecrepuna NMBIM ®C3 2010/07334 ot 13.05.2019

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

CC/IFU/067/26/A [Hama nposedeHusi koHmpons: 12. 2. 2026



HDL DIRECTO

No. de cat.

BLT00028

R1:2 x 30 ml, R2: 2 x 10 ml, instrucciones de uso

C€on
USO PREVISTO

El kit esta destinado a la determinacién cuantitativa fotométrica in vitro de Colesterol HDL en suero y plas-
ma humanos en diversos sistemas automaticos. En combinacion con otros pardmetros, esta destinado al
prondstico, la prediccion y el diagnéstico de enfermedades coronarias de toda la poblacién. Sélo para uso
profesional en laboratorios clinicos.

IMPORTANCIA CLiNICA
Las lipoproteinas de alta densidad (HDL) constituyen una de las principales clases de lipoproteinas plas-

Nombre del paquete

HDL 80

Embalaje (contenido)

rba’
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 DEL ENSAYO

Longitud de onda: 600/700 nm

Cubeta: 1 cm

Blanco de Reactivo Calibrador Muestra
Reactivo 1 0,375 ml 0,375 ml 0,375 ml
Muestra — — 0,005 ml
Calibrador - 0,005 ml -
Agua destilada 0,005 ml — —
Mezcle y después de 5 min. de incubacion lea la absorbancia inicial para el blanco A, la muestra A__ 'y el

calibrador A_,. A continuacién, afiada:

maticas. Se sintetizan en el higado como complejos de apolipoproteina y fosfolipido y son capaces de
captar el colesterol y transportarlo de las arterias al higado, donde el colesterol se convierte en acidos
biliares y se excreta al intestino.

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

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

PRINCIPIO

El ensayo se basa en un método clasico de precipitacién acoplado de &cido polivinilsulfénico (PVS) mo-
dificado 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 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 peroxido de hidrégeno (H,0,) que se
detecta mediante la reaccion de Trinder'234.

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

2H,0, + 4-AAP + TODB
La absorbancia del colorante quinona producido a 600 nm es proporcional a la concentracion de HDL C
en la muestra.

DESCRIPCION Y COMPOSICION DEL REACTIVO
R1

Colorante quinona + 5H,0

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

Tampon de MES (pH 6,5) 50 mmol/l
Colesterol esterasa 5kU/I
Colesterol oxidasa 20 kU/I
Peroxidasa 5kU/I
4-aminoantipirina, 4-AAP 0,9 g/l
Detergente 0,5 %
COMPOSICION DE LA MEZCLA DE REACCION

Tampon 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 sulfénico 37 mg/l
Eter de polietilenglicol-metilo 22 mil
Cloruro de magnesio 1,5 mmol/l
Colesterol esterasa 1,2 kU/I
Colesterol oxidasa 5,0 ku/l
Peroxidasa 1,2 kU/I
Detergente 0,1%

PREPARACION DEL REACTIVO
Reactivos liquidos, listo para usar.

MATERIAL NECESARIO PERO NO SUMINISTRADO CON EL APARATO

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

HDL/LDL Calibrator, No. de cat. XSYS0061

ERBA NORM 4x5, No. de cat. BLT00080

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

ERBA PATH 4x5, No. de cat. BLT00081

ERBA PATH 10x5, No. de cat. XSYS0124

ESTABILIDAD Y ALMACENAMIENTO

Los reactivos sin abrir son estables hasta la fecha de caducidad indicada en el frasco y en la etiqueta del kit
cuando se almacenan a 2-8 °C. Los reactivos estan listos para su uso. Una vez abiertos, los reactivos son
estables durante 30 dias a 2-8°C si se almacenan en condiciones adecuadas, cerrados cuidadosamente,
protegidos de la luz y sin contaminacion alguna.

RECOGIDA Y MANIPULACION DE LAS MUESTRAS

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

Para la recogida y preparacion de muestras, utilice inicamente tubos o recipientes de recogida adecuados.
Solo los especimenes enumerados a continuacion fueron probados y considerados aceptables.

Suero.

Plasma: Plasma de Li-heparina.

Pueden utilizarse muestras en ayunas y sin ayunas®®.

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

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

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

Deseche las muestras contaminadas.

CALIBRACION

Se recomienda la calibracion con el calibrador HDL/LDL.

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

« después del cambio de lote de reactivos

« segun requieran los procedimientos internos de control de calidad

CONTROL DE CALIDAD

Para el control de calidad se recomienda ERBA NORM 4x5 o ERBA NORM 10x5 y ERBA PATH 4x5
o ERBA PATH 10x5.

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

|Reactivo 2 | 0,125 ml | 0,125 ml | 0,125 ml |

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

o 1@ muestra Ay el

Calcule la absorbancia resultante como la diferencia entre la absorbancia final y la inicial A= (A_, - A ra)-
CALcuLo
Asam- Abl L, .
Colesterol HDL (mg/dl) = ——— xC_, C_,, = concentracion del calibrador
A=Ay
PARAMETROS DE ENSAYO PARA FOTOMETROS
Modo Extremo de 1 punto|Normal Bajo (mg/dl) 28
Longitud de onda 1 (nm) 600 Normal Alto (mg/dl) 96
Longitud de onda 2 (nm) 670 Linealidad Baja (mg/dl) 0,6
Volumen de muestra (ul) 5 Linealidad Alta (mg/dl) 208
Volumen de reactivo 1 (ul) 375 Concentracion del estandar ver ef?g:::éa del
Volumen de reactivo 2 (ul) 125 En blanco con Reactivo
Tiempo de incubacién (min.) 5 Limite de absorbancia (maximo) 0,3
Temperatura (°C) de la reaccion 37 Unidades mg/d|
Direccion de la reaccion Incrementando
CONVERSION DE UNIDADES
mg/dl x 0,026 = mmol/l
VALORES ESPERADOS"
En suero: Masculino Femenino
59a 38-75 36-73 mg/dl
10-14 a 37-74 37-70 mg/dl
15-19 a 30-63 35-74 mg/dI
2024 a 30-63 33-79 mg/dl
25-29a 31-63 37-83 mg/dl
30-34a 28-63 36-77 mg/di
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/dI
65-69 a 30-75 35-96 mg/dI
>69 a 31-75 33-92 mg/dI
Clasificacion del Panel de Tratamiento de Adultos llI*é:
Baja <40 mg/dl
Alta >59 mg/dl
Se recomienda que cada laboratorio verifique o derive un intervalo de referencia para la poblacién que evalta.
DESEMPENO ANALITICO

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

Limite de cuantificaciéon: 0,63 mg/dl
El limite de cuantificacién representa el nivel de analito medible mas bajo. Se calcula como la actividad
determinada de la muestra diluida para tener un CV <20 % (n = 30).

Linealidad: 208 mgy/dl

La linealidad es la actividad medida mas alta con una recuperacion 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-
cisién intermedia (2 alicuotas por ejecucion, 2 corridas por dia, 20 dias). Se obtuvieron los siguientes resultados:

Repetibilidad Promedio SD cv Precision Promedio SD cv

P (mg/dl) | (mg/dl) (%) intermedia (mg/dl) | (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/dI.

Comparacion

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

Regresion lineal:

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

Interferencias

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

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

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

Limitantes:

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

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

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Para uso de diagnostico 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 establecido el usuario y/o el paciente.

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
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METOAUKA BUSHAYEHHSA

Kart. Ne Ha3sBa ynakoBku | Komnnekrauis (BmicT) [Lloxuna xawni: 600/700 Hw
BLT00028 nnBeLy 80 R1:2 x 30 mn, R2: 2 x 10 mMn, iHCTPYKLUIS i3 3acTOCYBaHHsA Kiosera: 1 cm
- - PeareHT 6naHk Kani6patop 3pasok
@ qy HaujioHanbHuin 3Hak c € | IVD | PeareHT 1 0,375 mMn 0,375 mn 0,375 mn
Bi4NOBIAHOCTI ANst YKpaiHu 2797 3pasok - - 0,005 mn
APU3HAYEHHSA KaniGpatop - 0,005 mn -
Ha6ip npusHayeHuin ana in vitro poTOMETPUYHOTO KiflbKiCHOTO BU3HAYEHHSA XONecTepuHy NinonpoTeiHis Bu- Hvictunsosara Boga 0,005 mn - =

cokoi winbHocTi (HDL, JTMBLL) y cupoBatui Ta nna3mi KpoBi NOANHN Ha Pi3HUX aBTOMATUYHKUX CUCTEMAX.
Y noeaHaHHi 3 iHWKUMW NapaMmeTpamnm BUKOPUCTOBYETLCS ANA NPOrHO3yBaHHA Ta AiarHOCTUKM ilueMiyHoi
xBopo6u cepus (IXC) cepen ycix BikoBUX rpyn HaceneHHs. Tinbkv Ans NpodeciiHoro BUKOPUCTaHHS Y Kni-
HiYHMX nabopatopiax.

KNIHIYHE 3HAYEHHA

NinonpoteiHn Bucokoi winbHocTi (MIMBLL) € 0AHMM 3 OCHOBHWX KNaciB NnasMoBuX ninonpoTeiHis. BoHu
CUHTE3YIOTLCS Y NeviHUi y BUrnsai komnnekcie anoninonpoteiny Ta docdoniniais i 3gaTHi 3axonnosatn
XONIECTEPUH, TPAHCMOPTYBATH MOTO 3 apTepiit A0 NeYiHKW, Aie XONecTepuH NepeTBOPIOETLCS Ha XOBYHI KUC-
NOTU Ta BUBOAWTLCS Hepes KULIEHYHWK.

Y 4nCreHHUX eniaemionoriyHnX JOCHiAKeHHsX Byno BCTaHOBMNEHO 0GEepHEHY 3amnexHiCTb M piBHEM XO-
nectepuHy JNBLL (IMBLY, C) y cupoBaTLi KpoBi Ta 4acTOTOK/MOLIMPEHICTIO iLueMiYHOT XBOpoGu cepust
(IXC). BHaueHHs NMBLL C sik dhaktopa puanky IXC BU3HAHO HAYKOBOIO CiNBbHOTO.

TouHe BUMiptoBaHHs piBHs JIMBLL C mae knto4oBe 3HaYeHHst Ans oLiHkn puauky IXC y naujienTa.

NPUHUMN METOOY

AHania rpyHTYeTbCst Ha MoAMIKOBaHOMY KMacu4HOMY MeTOAi npeuuniTauii 3a AOMOMOrow Mosi-BiHin-
cynbcoHoBOI knucnotu (PVS) Ta nonietuneHrnikonto-metunosoro etepy (PEGME), Wwo Bkno4ae onTumiso-
BaHi kinbkocTi PVS/PEGME Ta cneuiansHo nigibpaxi AetepreHTu.

Ninonpoteitn Huabkoi winsbHocTi (NIMHLL), ayxe Husbkoi winbHocti (JINAHLL) Ta xinomikpoHn (CM) B3ae-
mogitoTb 3 PVS Ta PEGME, BHacnifok 4oro cTaloTb HEJOCTYMHUMM Ansi xonecTepuHokeuaasn (CHO) ta
xonecTtepuHectepaan (CHE).

®epmeHTn BUBipKoBO pearytoTs 3 JINBLL, yTBopioioum nepekuc BoaHio (H,0,), sikuii BUSBNAETLCA 3a A0MO-
Moroto peakuii TpiHgepa'234.

PVS/PEGME
HDL + LDL + VLDL + CM HDL + (LDL + VLDL + CM)-PVS/PEGME
CHO, CHE
HDL =———————% )KupHa kucnora + H,0,
Mepokcupasa

2H,0, + 4-AAP + TODB ~ =————————— XiHoHoBWI1 6apsHuKk + 5H,0
MornnHaHHs yTBOpeHoro XiHoHoBoro GapsHuka npu 600 HM nNponopuiiiHe koHueHTpauii JINBLL y 3pa3ky.

OMUC TA CKIIAQ PEATEHTIB
R1

Bydep MES (pH 6,5) 6,5 Mmonb/n
N-Bic(4-cynbcobyTnn)-3-metunatiniv, TODB 3 Mmmonb/n
MonisiHincynedoHoBa kucnoTa 50 mr/n
MonieTnneHrnikonb-MeTUNoBwii eTep 30 mn/n
Xnopua markito 2 mmonb/n
R2

Bydep MES (pH 6,5) 50 mmonb/n
XonecTepuHecTepasa 5«Oa/n
XonecTtepuHokcugasa 20 kOp/n
Mepokcupasa 5 kOp/n
4-amiHoaHTUNIpuH, 4-AAT 0,9r/n
[HetepreHt 0.5%

CKIAQL PEAKLIMHOI CYMILUI

Bydep MES (pH 6,5) 17,2 mmonb/n

N-Bic(4-cynbobyTtun)-3-metunaxinii, TODB 2,0 mmonb/n
4-amiHoaHTUNipuH, 4-AATT 0,2r/n
MonisiHincynboHoBa kucnoTa 37 mr/n
MonieTuneHrnikonb-MeTMNoBwii etep 22 mn/n
Xnopua markito 1,5 Mmonb/n
XornecTepuHecTepasa 1,2 kOp/n
XonecTepuHokcuaasa 5,0 kOa/n
Mepokcupasa 1,2 kOp/n
[eTepreHt 0,1%

NIAroTOBKA PEATEHTIB
PeareHTn 3HaxoasTbCs B piAkiit hopmi, roToBi 4O BUKOPUCTAHHS.

MATEPIANN, HE HAOAHI Y KOMMNMEKTI

Moxe 6yTV BUKOpUCTaHUI Byab-Akuin Npunaz i3 MOXNMBICTIO KOHTponto Temnepatypu 37 +0,5 °C, akun
3aaTHWiA BUMiptoBaTu abeopbuito npu 600/700 HM. Takox HeobxigHe 3aranbHonaGopaTopHe obnagHaHHs.
NNBLL/IMHLL Kani6patop, Kat. Ne XSYS0061

EPBA HOPM 4x5, Kat. Ne BLT00080

EPBA HOPM 10x5, Kat. Ne XSYS0123

EPBA MNAT 4x5, Kat. Ne BLT00081

EPBA MAT 10x5, Kat. Ne XSYS0124

CTABUIbHICTb TA YMOBMU 3BEPIFAHHA
HeposkpuTi peareHT 3anuLualoTbCA CTabinbHUMK A0 3aKiHYEHHS! TePMiHY NPUAATHOCTI, 3a3Ha4YeHoro Ha
chnakoHi abo eTukeTLi Habopy, sKLO BOHW 36epiratoTbes Npu Temnepatypi 2—-8 °C. MMicnsa BigkpuTTs pea-
reHTV 3anuwatotbes ctabinsHumu 30 AHiB npu 2-8 °C, skwo 36epiratoTbCs 3a BiANOBIAHWX YMOB: LiNbHO
3aKpwTi, 3axuLLeHi Bif cBiTna Ta 6e3 3abpyaHeHHs.

3BIP TA OBPOBKA 3PA3KIB

PekomeHayeTbCS AOTPUMYBATUCH CTaHAapTie ISO 15189 Ta iHCTpyKuii naBopatopii.

[ns 360py Ta NiAroTOBKW 3paskis cnia BUKOPUCTOBYBATU TiNlbKu1 BIAMNOBIAHI NPoBipkn a6o KOHTeRHepU.
[onyctumi 3apasku:

Cuposatka.

Mnasma: Li-renapuHosa nnasva.

MosxHa BUKOPUCTOBYBaTM 3pasku, OTpUMaHi HaTliecepLe abo He HaTwecepue’®.

Tunn 3paskiB TECTYBaNMUCA 3 BUKOPUCTAHHSM AOCTYMHUX HA MOMEHT TecTyBaHHs Mpobipok Ans 36opy.
3paskun, OTpUMaHi 3a [ONOMOro0 Pi3HUX CUCTEM 3BOPY, MOXYTb MICTUTU MaTepiany, siki BNnvBaloTb Ha
pesynbTaTy TecTy. SKWO 3pasku 0BpobnstoTLCS B NEPBUHHUX NPOBGIpKax, Cif AOTPUMYBATUCH IHCTPYKLUIN
BUPOBHMKa NPOBIpOK.

LleHTpucbyryiiTe 3pasku, ski MiICTATb 0caau, nepea BUKOHaHHAM aHaniay.

[ina netaneit npo MoXnuBi iHTepdepeHLiT 3BepTanTecs 4o po3ainy «PakTopu BRAUBY».

CrabinbHicTb 3p iB y cup i in 2 pHi npn 20-25°C
7 pHiB npu 4-8°C
3 micaui npu -20°C

3abpyaHeHi 3pasku cnig yTunisysatu.

KANIBPYBAHHA

PekomeHayeTbCst BUKOHyBaTu kanibpysaHHs 3a gonomoroto JINBLL/JMHLL kaniGpaTopa.

[lBoTOuKOBE KaniGpyBaHHs: PeKoMeHayeTbCst BUKOPUCTOBYBATU ANCTUILOBAHY BOAY SiK GnaHk

YacToTa kanibpysaHHs:

« [pw 3miHi napTii peareHTis

+ BignosigHoO A0 BHYTPILLHIX NpoLEAyp KOHTPOIIO SIKOCTI.

KOHTPOJIb AKOCTI

[lns KoHTponto SIKOCTi pekomeHayeTbes BukopuctoByBat EPBA HOPM 4x5 yn EPBA HOPM 10x5 Ta
EPBA MAT 4x5 un EPBA MAT 10x5.

IHTepBanu Ta Mexi KOHTPONIO CIiA aganTyBaTy BiAMOBIAHO A0 BUMOT KOXHOI okpemoi naGopartopii. OTpu-
MaHi 3Ha4YeHHs! NOBWHHI 3HAaXOAMTUCA B MEXax BCTAHOBMEHUX iHTepsanis. KoxHa naboparopis NoBWHHa
po3pobuTK KOpUryBanbHi 3axoau y pasi BUXoAy 3HaueHb 3a Mexi AonyCTUMUX iHTepBanis.

BIATBOPIOBAHICTb TA CTAHOAPTU3AUIA
Llei meTop, kani6paTop MMBLL/MMHLL Ta koHTponbHi matepiann EPBA HOPM i EPBA MAT 6ynu ctaHaap-
TW30BaHi BignoBigHo Ao pedeperTHoro matepiany NIST SRM 1951.

3MiluaT KOMMOHEHTH Ta Micns 5 XBUNWH iHKyGaLii BUMipATV novaTkoBy abcopbuito Ans NOPOXHBLOro 3paska
A, 3paska A ikanibpatopa A_,. MNotim foagatu:

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

3wmiwatu Ta nicns 5 xBUNUH iHkyGaLii BUMipATK kiHueBy abcopbuiio Ans NOpPOXHLOro 3paska A,
A, Ta kanibpatopa A .

al

Po3paxyeatn peayany»oﬁy abcopbLito AK Pi3HMLIEO M KIHLIEBOIO Ta no4aTkoBoto abcopbuieto A = (A
PO3PAXYHOK

b

o 3Pas3ka

emas ™ Anma)-

A Aui

Xonectepun NMBLL (mr/an) = —T C., C_, = KoHUeHTpaUis kanibpaTtopa
A= Ay

MAPAMETPU AHANI3Y ANl ®OTOMETPIi
Pexum 1-kiHUeBa Touka | HopmanbHwit Hu3bkwii (Mr/an) 28
[oxunHa xBuni 1 (Hm) 600 HopmanbHwit BUcokuin (mr/an) 96
[loBXu1Ha XBuTi 2 (HM) 670 JliHifHICTb HM3bka (Mr/an) 0,6
O6’em 3paska (Mkn) 5 NiHiHicTb BUCOKa (Mr/an) 208

3 . BasHayeHa Ha
O6’em peareHTy 1 (Mki) 375 KoHueHTpauis ctaHgapty eTkeTL
O6’em peareHTy 2 (MKI) 125 BnaHk PeareHT
Yac iHkybauii (x8.) 5 Mexa abcopbuii (Makc.) 0,3
Temnepartypa peakiii (°C) 37 OpuvHUL BUMiptOBaHHS mr/an
Hanpamok peakuii 3pocTaHHs

OAMHULI BUMIPIOBAHHA
mr/anx0,026=Mmons/n

OUYIKYBAHI 3HAYEHHA"

Bik (poku) Yonogikn  XKiHku

5-9 38-75 36-73 mr/an
10-14 37-74 37-70 mr/an
15-19 30-63 35-74 mr/on
20-24 30-63 33-79 mr/an
25-29 31-63 37-83 mr/an
30-34 28-63 36-77 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/on
50-54 28-63 37-92 mr/an
55-59 28-71 37-91 mr/an
60-64 30-74 38-92 mr/an
65-69 30-75 35-96 mr/an
>69 31-75 33-92 mr/an
Kr cikauia 3a Adult Tr Panel llI"é:
Husbka <40 mr/gn

Bucoka >59 mr/an

PekomeHpayeTbes, Wo6 koxxHa nabopatopis nepesipsana Ui 3HayeHHs abo BU3HaYana pedepeHTHi iHTepBa-
nu ana nonynsuii, sky BoHa obcnyrosye.

AHANITUYHI XAPAKTEPUCTUKN

[aHi B LbOMY pO3Aifi € penpeseHTaTMBHUMM Ansi poGOTW Ha aBTOMaTUuHil cuctemi ERBA XL-640. Pe3ynb-
TaTW, OTPUMaHI y BaLwiii nabopatopii, MOXyTb BiAPI3HATUCS.

Mexa Ki i 0 0,63 mr/an

Mesxa KinbKiCHOTO BU3Ha4YEHHS MPEACTAaBISE HAMHVKYWIA PiBEHb aHaniTy, SIKUi MOXHa BUMipsiTU. BoHa 06-
UUCTIIOETLCS SIK BU3HAYeHa akTUBHICTb po3BeaeHoro 3paska 3 CV <20 % (n = 30).

JiHinHiCTL: 208 mr/gn

NiHiHICTb — Ue HavBULLA BUMIpsSIHA aKTUBHICTb 3 BiAXUneHHsaM +10 % Bif TEOPETUYHOrO 3HAUYEHHS!.

TouHicTb:
MpeuusiinHiCTb BU3Ha4anach i3 BUKOPUCTAHHAM KOHTPOSbHIX MaTepianie 3a BHYTPiLLHIM NPOTOKOMOM 3 NOB-
TopioBaHicTio (N = 20) Ta NPOMiXHO NPeLM3iNHICTIO (2 anikBoTu 3a 3anyck, 2 3anycku Ha AeHb, 20 AHiB):

MoBTopioBaHicTs CepepgHe SD cv MpowmixHa CepepgHe SD cv

(mrign) | (mrlan) | (%) TOYHICTB (mrign) | (mrlan) | (%)
3pasok 1 42,7 0,44 1,03 3pasok 1 43,1 0,86 2,01
3pa3sok 2 79,0 0,39 0,49 3pa3ok 2 84,2 1,76 2,09

TouHicTb BUMiplOBaHb
[1Ba pi3HKX BanigoBaHUX KOHTPOIbHKX MaTepiany nokasanu HacTynHe BigxuneHHs: -11,1 % npu uinboBomy
3HaueHHi 55,4 mr/an, -14,1 % npu uinboBOoMY 3HaveHHi 83,8 mr/an

MopisHaHHA meToAiB

MopisHAHHA Mix cucTemoto XL-640 JINBLL DIRECT (y) Ta KOMepLiiiHO A0CTYMHUM TECTOM (X) i3 BUKOpUC-
TaHHAM 131 3paska Aano HacTymHi pesynsTaTu:

NiniiHa perpecis:

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

®AKTOPMU, LLO BMJIUBAIOTb HA PE3YJIbTAT

KpuTepiit: BigHoBneHHs 10 % Bia No4aTKOBOrO 3HA4eHHs! KOHLIEHTpaLii xonecTepuHy y 3pasky 6ea iHtep-
hepytoyoi peyoBMHN.

He BnnuBatoTb Ha pe3ynsTatu: remornobit Ao 12,5 r/n, 6inipy6iH o 20 mr/an, Tpurniuepuan Ao 850 mr/an.
N-auetunuucrteid, Metamison Ta AuetamiHodeH (Mapauetamon), BkfoYatouu ioro metabonit N-aue-
TUN-N-6eH30XIHOH MOXYTb AaTW XMBHO-HEraTUBHI pesynsTaTi'® e,

O6MmexeHHsn:

- ToLKomKeHi peareHTU (Hanpuknaz, Npy NepeBuLLIEHH! TemnepaTypu 36epiraHHs) MOXyTb NPU3BECTH 10
HEKOPEKTHUX pe3ynbTaTiB. MakcumanbsHo JonycTma aGeop6ist NOpokHBOro 3paska npu 600 HM BigHOC-
HO gucTunsosaHoi soan — 0,3.

- Bucoka koHUeHTpaLis remorno6iHy, 6inipy6iHy Ta TpUrniLepuAaiB Moxe BMAMBaTU Ha BU3HAYEHHS Xonec-
TepuHy JTMNBLL (auB. posain «daktopu BAAMBY»).

3ACTEPEDKEHHS TA 3ANOBIXKHI 3AX0A4U

Tinbku ANs AiarHOCTUYHOTO BUKOPWCTaHHS in vitro. [ins po6oTu aonyckaioTbes nule ksanidikosaHi cne-
uianictn. Byab-siki cCepiio3Hi iHLUMAEHTU, NOB'A3aHi 3 MPUCTPOEM, NOBWUHHI By Ty noBidoOMNeHi BUPOGHMKY Ta
KOMMETEHTHUM OpraHam BiAnoBigHOI KpaiHw.

InenTudbikauin sarpos signoeigHo no Pernamenty (EC) Ne 1272/2008
R1,R2

PeareHTu He knacudikyloTbCs Ak HebeaneuHi.

YTUNI3ALLIA BIAXOAIB

Byab nacka, goTpumMyiitech MicLEBUX 3aKOHOAABYMX BUMOT LLIOAO yTunisaLyii.

UA YnoBHOBaXXeHWI 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/067/26/A Hama npoeederHsi koHmporo: 12. 2. 2026



HDL DIRECTE

Cat. N° Nom de I’emballag Emballage (contenu)
BLT00028 HDL 80 R1:2x30ml, R2: 2 x 10 ml, mode d’'emploi

C€on
UTILISATION PREVUE

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

SIGNIFICATION CLINIQUE

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

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

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

PRINCIPE

L'essai est basé sur une méthode de précipitation classique couplée a I'acide polyvinyl sulfonique (PVS)
et & 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’hydrogene (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,

—
Peroxyd
2H,0, + 4-AAP + TODB ~ —————mdo82C g Colorant quinone + 5H,0

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

DESCRIPTION ET COMPOSITION DU REACTIF

R1
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 mi/l
Chlorure de magnésium 2 mmol/l
R2
Tampon MES (pH 6,5) 50 mmol/l
Cholestérol estérase 5kU/I
Cholestérol oxydase 20 kU/I
Peroxydase 5 kU/I
4-aminoantipyrine, 4-AAP 0,9 g/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 0,2 g/l
Acide polyvinyl sulfonique 37 mg/l
Ether méthylique de polyéthyléne-glycol 22 mil
Chlorure de magnésium 1,5 mmol/l
Cholestérol estérase 1,2 kU/I
Cholestérol oxydase 5,0 ku/l
Peroxydase 1,2 kU/I
Détergent 0,1%

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

LE MATERIEL NECESSAIRE MAIS NON FOURNI AVEC LE DISPOSITIF

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

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 10x%5, Cat. N° XSYS0124

STABILITE ET STOCKAGE

Les réactifs non ouverts sont stables jusqu’a la date de péremption indiquée sur le flacon et I'étiquette du
kit lorsqu'ils sont conservés a une température comprise entre 2 et 8 °C. Les réactifs sont préts a I'emploi.
Aprés ouverture, les réactifs sont stables pendant 30 jours a 2-8 °C s'ils sont conservés dans des condi-
tions appropriées, soigneusement fermés, a I'abri de la lumiére et sans aucune contamination.

COLLECTE ET MANIPULATION DES ECHANTILLONS

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

Pour le prélévement et la préparation des échantillons, n'utilisez que des tubes ou des récipients de pré-
levement appropriés.

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

Serum.

Plasma: Plasma de Li-héparine.

Des échantillons a jeun et non a jeun peuvent étre utilisés®®.

Les types d’échantillons énumérés ont été testés avec une sélection de tubes de prélévement d’échantil-
lons 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 (systémes de collecte d'échantillons), il convient de
suivre les instructions du fabricant du tube.

Centrifugez les échantillons contenant des précipités avant d’effectuer I'essai.

Consultez la section limitations et interférences pour plus de détails sur les interférences possibles entre
les échantillons.

Stabilité dans le sérum / plasma’: 2 jours a 20-25°C
7 jours a
3 mois a

Jetez les échantillons contaminés.

ETALONNAGE

L'étalonnage avec le calibrateur HDL/LDL est recommandé.

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

« aprés changement de lot de réactifs

« conformément aux procédures internes de controle de la qualité

CONTROLE QUALITE

Pour le contréle de la qualité, il est recommandé d’utiliser ERBANORM 4x5 ou ERBANORM 10x5 et ERBA
PATH 4x5 ou ERBA PATH 10x5.

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.

rba’
TRAGABILITE

Cette méthode, le calibrateur HDL/LDL et les contréles ERBA NORM et ERBA PATH ont été normalisés par
rapport au matériau de référence NIST SRM 1951.

PROCEDURE D’ESSAI

Longueur d’onde : 600/700 nm

Cuvette : 1 cm

Blanc réactif Calibrateur Echantillon
Réactif 1 0,375 ml 0,375 ml 0,375 ml
Echantillon - - 0,005 ml
Calibrateur — 0,005 ml —
Eau distillée 0,005 ml - —
/élangez et, apres 5 minutes d'incubation, lisez I'absorbance initiale pour le blanc A, I'échantillon A_ e

le calibrateur A_. Ajoutez ensuite : *
|Réactif 2 | 0,125 ml | 0,125 ml |
Mélangez et, aprés 5 minutes d’incubation, lisez I'absorbance finale pour le blanc A
le calibrateur A .

Calculez I'absorbance résultante comme la différence entre I'absorbance finale et I'absorbance initiale

0,125 ml
I'échantillon A_ et

b

A= Aena = Apima)-
CALCUL
-A
Cholestérol HDL (mg/dl) = ¥ C.. C_, = concentration du calibrateur
-A
‘cal bl
PARAMETRES D’ESSAI POUR LES PHOTOMETRES
Mode 1-Point End Normal Faible (mg/dl) 28
Longueur d'onde 1 (nm) 600 Normal Elevée (mg/dl) 96
Longueur d'onde 2 (nm) 670 Linéarité Faible (mg/dl) 0,6
Volume de I'échantillon (ul) 5 Linéarité Haute (mg/dl) 208
Volume du réactif 1 (ul) 375 Concentration du standard Vog 'étiquette
u flacon
Volume du réactif 2 (ul) 125 En blanc avec Réactif
Temps d'incubation (min.) 5 Limite d'absorbance (max.) 0,3
Température de réaction (°C) 37 Unités mg/dl
Sens de la réaction Augmentation
CONVERSION DE L’'UNITE
mg/dl % 0,026 = mmol/l
VALEURS ATTENDUES"
En sérum : Homme Femme
59a 38-75 36-73 mg/dl
10-14 a 37-74 37-70 mg/dI
15-19a 30-63 35-74 mg/dI
20-24 a 30-63 33-79 mg/dI
25-29a 31-63 37-83 mg/dI
30-34a 28-63 36-77 mg/dl
35-39a 29-62 34-82 mg/dI
40-44 a 27-67 34-88 mg/dI
45-49 a 30-64 34-87 mg/dI
50-54 a 28-63 37-92 mg/dI
55-59 a 28-71 37-91 mg/dl
60-64 a 30-74 38-92 mg/dI
65-69 a 30-75 35-96 mg/dI
>69 a 31-75 33-92 mg/dI
Classification du panel de traitement pour adultes III'®:
Faible <40 mg/dl
Elevé >59 mg/dl

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

PERFORMANCE ANALYTIQUE

Les données contenues dans cette section sont représentatives des performances du systéeme automa-
tique ERBA XL-640. Les données obtenues dans votre laboratoire peuvent différer de ces valeurs.
Limite de quantification : 0,63 mg/dl

La limite de quantification représente le niveau le plus bas mesurable de I'analyte. Il est calculé comme
I'activité déterminée de I'échantillon dilué pour avoir un CV <20 % (n = 30).

Linéarité : 208 mg/dI

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 :
Répétabilité Moyenne SD cv !’récisifzn_ . Moyenne SD cv
(mg/dl) | (mg/dl) (%) intermédiaire (mg/dl) | (mg/dl) (%)
Echantillon 1 42,7 0,44 1,03 Echantillon 1 43,1 0,86 2,01
Echantillon 2 79,0 0,39 0,49 Echantillon 2 84,2 1,76 2,09
Exactitude

Deux matériaux de contréle 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 systéme 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/d| r=0,990
Passing-Bablok'":
y = 1,086x - 1,402 mg/dl r=0,991

Interférences

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

Les substances suivantes n'interférent pas :
triglycérides jusqu’a 850 mg/dl.

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

hémoglobine jusqu'a 12,5 g/l, bilirubine jusqu'a 20 mg/dl,

Limites :

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

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

AVERTISSEMENT ET PRECAUTIONS

Pour le diagnostic in vitro. A traiter par une personne habilitée et professionnellement formée. Tout incident

grave lié au dispositif est signalé au fabricant et a l'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel

I'utilisateur et/ou le patient est établi.

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/067/26/A Date de révision: 12. 2. 2026



HDL DIRECTO

N° de cat. Nome da embalag Embalagem (contetido)
R1:2x 30 ml, R2: 2 x 10 ml,
BLT00028 HDL 80 instrucdes de utilizacéo
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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.

PROCEDIMENTO DE ENSAIO

Comprimento de onda: 600/700 nm

Cuvete: 1 cm

c E 2797 | v |
UTILIZAGAO PREVISTA

O kit destina-se a determinag&o fotométrica quantitativa in vitro do colesterol HDL no soro e plasma huma-
nos em varios sistemas automaticos. Em combinagdo com outros parametros, destina-se ao prognostico,
previséo e diagndstico de doengas corondrias em toda a populagdo. Apenas para utilizagéo profissional
em laboratérios clinicos.

SIGNIFICANCIA CLIiNICA

As lipoproteinas de alta densidade (HDL) constituem uma das principais classes de lipoproteinas plas-
maéticas. 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 convertido 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 importancia do HDL C
como fator de risco para a doenga corondria € agora reconhecida.

A medigédo exacta do HDL C é de importancia vital na avaliagéo 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 utilizagdo de quantidades optimiza-
das 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).

As enzimas reagem seletivamente com a HDL para produzir peréxido de hidrogénio (H,0,), que € detec-
tado através da reagdo de Trinder'2%4,

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 ~=—————————8 Corante de quinona + 5H,0

A absorvancia do corante quinona produzido a 600 nm é proporcional a concentragéo de HDL C na amostra.
DESCRIGAO E COMPOSIGAO DO REAGENTE
R1

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

Tampao MES (pH 6,5) 50 mmol/l
Colesterol esterase 5kU/I
Colesterol oxidase 20 kU/I
Peroxidase 5kU/I
4-aminoantipirina, 4-AAP 0,949/l
Detergente 0,5%
COMPOSITION OF REACTION MIXTURE

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

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

MATERIAL NECESSARIO, MAS NAO FORNECIDO COM O DISPOSITIVO

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

HDL/LDL Calibrator, 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

ESTABILIDADE E CONSERVACAO

Os reagentes nao abertos sdo estaveis até a data de validade indicada no frasco e no rétulo do kit quan-
do armazenados a 2-8 °C. Os reagentes estdo prontos a utilizar. Depois de abertos, os reagentes séo
estaveis durante 30 dias a 2-8 °C se forem armazenados em condi¢des adequadas, cuidadosamente
fechados, protegidos da luz e sem qualquer contaminag&o.

COLHEITA E MANUSEAMENTO DE ESPECIMES

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

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

Soro.

Plasma: Plasma de heparina de Li.

Podem ser utilizadas amostras em jejum e sem jejum®®,

Os tipos de amostras enumerados foram testados com uma selegéo de tubos de colheita de amostras
comercialmente disponiveis na altura dos testes, ou seja, 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 instrugdes do fabricante do tubo.

Centrifugue as amostras que contenham precipitados antes de efetuar o ensaio.

Consulte a secgéo Limitagdes e Interferéncias para mais informagées sobre possiveis interferéncias nas
amostras.

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

Elimine as amostras contaminadas.

CALIBRAGAO

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

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

« apods mudanga de lote de reagente

« conforme exigido pelos procedimentos internos de controlo da qualidade

CONTROLO DA QUALIDADE

Para o controlo da qualidade, recomenda-se a utilizagdo de ERBA NORM 4x5 ou ERBA NORM 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.

Reagente em branco Calibrador Amostra
Reagente 1 0,375 ml 0,375 ml 0,375 ml
Amostra — — 0,005 ml
Calibrador - 0,005 ml -
Agua destilada 0,005 ml — —

Misture e, apés 5 minutos de incubagao, leia a absorbancia inicial para o branco A,
librador A_,. Depois acrescente:

,» @a@mostraA_ e o ca-

| Reagente 2 | 0,125 ml | 0,125 ml | 0,125 ml |

Misture e, apés 5 minutos de incubagéo, leia a absorbancia final para o branco A, a amostraA_ e o ca-

librador A .

Calcule acaalbsorbéncia resultante como a diferenca entre a absorbancia final e a inicial A= (A, = Ayra)-

CALcuLo

Asam' Am
Colesterol HDL (mg/dl) = ————— xC_, C_, = concentragéo do calibrador
A=Ay

PARAMETROS DE ENSAIO PARA FOTOMETROS
Modo 1 Ponto final Normal baixa (mg/dl) 28
Comprimento de onda 1 (nm) 600 Normal alto (mg/dl) 96
Comprimento de onda 2 (nm) 670 Linearidade Baixa (mg/dl) 0,6
Volume da amostra (ul) 5 Linearidade Alta (mg/dl) 208

= < Consulte o rétulo

Reagente 1 Volume (ul) 375 Concentragéo do padrao do frasco
Reagente 2 Volume (ul) 125 Em branco com Reagente
Tempo de incubag&o (min) 5 Limite de absorvéancia (méx.) 0,3
Temperatura de reacéo (°C) 37 Unidades mg/dl
Direcdo da reacéo Aumento

CONVERSAO DE UNIDADES

mg/dl % 0,026 = mmol/l

VALORES ESPERADOS"

No soro: Masculino Feminino

59a 38-75 36-73 mg/dl

10-14 a 37-74 37-70 mg/dl

15-19a 30-63 35-74 mg/dl

20-24a 30-63 33-79 mg/di

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/dI

50-54 a 28-63 37-92 mg/dI

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

Classificagaodo Painel de Tratamento de Adultos I1I'®:

Baixo <40 mg/dl

Elevado >59 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 secgéo séo representativos do desempenho do sistema automatico ERBA XL-640.
Os dados obtidos no seu laboratério podem diferir destes valores.

Limite de quantificacao: 0,63 mg/dl i
O limite de quantificagao representa o nivel mais baixo mensuravel da substancia a analisar. E calculada
como a atividade determinada da amostra diluida para ter um CV <20 % (n = 30).

Linearidade: 208 mg/dl

Alinearidade é a atividade medida mais elevada com recuperagéo dentro de +10 % do valor teérico.
Precisao:

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

Repetibilidade Média DP cv f‘reciséo_ Média DP cv

(mg/dl) | (mg/dl) (%) intermédia (mg/dl) | (mg/dl) (%)
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.

Comparagao

Uma comparagéo entre o sistema automético 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/d| r=0,990
Passing-Bablok'":
y = 1,086x - 1,402 mg/dl r=0,991

Interferéncias

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

sem substancias interferentes.

As seguintes substancias nao interferem: hemoglobina até 12,5 g/, bilirrubina até 20 mg/dl, triglicéridos

até 850 mg/dl.

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

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

Limitacoes:

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

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

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES
Para utilizagdo em diagnéstico in vitro. Amanusear por uma pessoa habilitada e com formag&o profissional.
Qualquer incidente grave relacionado com o dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade
competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou o doente esta estabelecido.
Identificacdo dos perigos de acordo com o Regulamento (CE) n.” 1272/2008
R1,R2
Os reagentes néo sao classificados como perigosos.
GESTAO DE RESiDUOS
Consulte os requisitos legais locais.
Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com

CC/IFU/067/26/A Data de revisgo: 12. 2. 2026
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HDL DIRECT

Kat. ¢.
BLT00028

R1:2 x 30 ml, R2: 2 x 10 ml, navod na pouzitie

CE€o
UCEL POUZITIA

Diagnosticka suprava na fotometrické kvantitativne in vitro stanovenie HDL cholesterolu v fudskom sére
a plazme na réznych automatickych systémoch. V kombinacii s dalSimi parametrami je stprava uréena na
prognézu, predikciu a diagnostiku ischemickej choroby srdca vSetkych populdcii. Iba na odborné pouzitie
v klinickych laboratériach.

KLINICKY VYZNAM

Lipoproteiny s vysokou hustotou (HDL) tvoria jednu z hlavnych tried plazmatickych lipoproteinov. St synte-
tizované v peceni ako komplexy apolipoproteinu a fosfolipidu a st schopné zachytavat cholesterol a prena-
$at ho z tepien do pecene, kde sa cholesterol premieria na zl¢ové kyseliny a vyluc¢uje sa do Ereva. Inverzny
vztah medzi hladinami HDL cholesterolu (HDL C) v sére a vyskytom/prevalenciou koronarnej (ischemickej)
choroby srdca (CHD) bol preukazany v mnohych epidemiologickych studiach. Vyznam HDL C ako rizikoveé-
ho faktora pre CHD je dnes uznavany.

Presné meranie HDL C mé& zasadny vyznam pri posudzovani rizika CHD u pacientov.

PRINCiP METODY

Test je zaloZzeny na modifikovanej polyvinyl sulfénovej kyseline (PVS) a polyetylenglykolmethyletheru
(PEGME) v spojeni s klasickou zraZaciou metédou s vylep$enim spocivajicim v pouZiti optimalizovaného
mnozstva PVS/PEGME a vybranych detergentov. LDL, VLDL a chylomikrény (CM) reaguju s PVS a PEG-
ME a vysledkom reakcie je nepristupnost LDL, VLDL a chylomikrémov (CM), cholesteroloxidazy (CHO)
a cholesterolesterazy (CHE).

Tieto enzymy selektivne reaguju s HDL za vzniku peroxidu vodika (H,0,), ktory je detegovany prostrednic-
tvom Trinderovej reakcie’2%4.

Nazov Balenie

HDL 80

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

2H,0, + 4-AAP + TODB > chindniminové farbivo + 5H,0
Absorbancia vznikajiceho chindniminového farbiva merana pri 600 nm je Umerna koncentracii HDL cho-
lesterolu 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/I
Polyethylene-glycol-methyl ether 30 mi/
MgCl, 2 mmol/l
R2

MES pufer (pH 6,5) 50 mmol/l
Cholesterolesteraza 5kU/I
Cholesteroloxidaza 20 kU/I
Peroxidaza 5kU/I
4-aminoantipyrin, 4-AAP 0,9 g/l
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-glycol-methyl ether 22 miN
MgCl, 1,5 mmol/l
Cholesterolesteraza 1,2 kU/I
Cholesteroloxidaza 5kU/I
Peroxidaza 1,2 kU/I
Detergent 0,1%

ljRiPRAVA PRACOVNYCH ROZTOKOV
Cinidla su kvapalné, pripravené na pouzitie.

POTREBNY MATERIAL, ALE NEDODAVANY SO SUPRAVOU

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

HDL/LDL CAL, kat. €. XSYS0061

ERBA NORM 4x5, kat. ¢. BLTO0080

ERBA NORM 10x5, kat. ¢. XSYS0123

ERBA PATH 4x5, kat. ¢. BLT00081

ERBA PATH 10x5, kat. ¢. XSYS0124

STABILITA A SKLADOVANIE

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

Cinidla su pripravené na pouzitie. Po otvoreni su ¢inidla stabilné 30 dni, ak su skladované pri 2-8°C vo
vhodnych podmienkach, po pouZiti dobre uzavreté a chranené pred svetlom a kontaminaciou.

ODBER VZORIEK A PRIPRAVA

Odporu¢a sa dodrziavat ISO 15189 a laboratérne pokyny.

Na odber a pripravu vzoriek pouZivajte iba vhodné skimavky alebo odberové nadobky. Iba nizSie uvedené
vzorky boli testované a su prijatelné:

Sérum

Plazma: Li-heparinizovana

Je mozné pouzit vzorky nalaéno aj ne-nalacno®®

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 vetkych vyrobcov. Sys-
témy odberu vzoriek réznych vyrobcov mézu obsahovat rézne materialy, ktoré mézu mat v niektorych pri-
padoch zasadny vplyv na vysledky. Pri spracovani vzoriek v primarnych skimavkach (systémy odberu vzo-
riek) dodrZujte pokyny ich vyrobcov. Pred vykonanim testu oddelte zrazeniny vo vzorkach centrifugaciou.
Podrobnosti o moznych obmedzeniach najdete v sekcii Interferencie.

2 dni pri 20-25°C

7 dni pri 4-8°C

3 mesiace pri -20 °C

Stabilita v sére / plazme™:

Nepouzivajte kontaminované vzorky.

KALIBRACIA

Na kalibraciu sa odportca kalibrator HDL/LDL CAL.

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

« pri zmene SarzZe reagencii

« podla poziadaviek internych postupov kontroly kvality

KONTROLA KVALITY

Na kontrolu kvality sa odpori¢ajut ERBA NORM 4x5 alebo ERBA NORM 10x5 a ERBA PATH 4x5 alebo
ERBA PATH 10x5.

Intervaly a limity kontrol by mali byt nastavené podla poziadaviek kaZzdého jednotlivého laboratéria. Zis-
kané 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 podla referenéného
materialu NIST SRM 1951.

rba’

POSTUP MERANIA
Vinova dizka: 600 / 700 nm
Kyveta: 1 cm

Reagenény blank Kalibrator Vzorka

Cinidlo 1 0,375 ml 0,375 ml 0,375 ml

Vzorka — — 0,005 ml

Kalibrator - 0,005 ml -

Destilovana voda 0,005 ml — —
PremieSa sa a po 5 min. inkubacie (pri 37 °C) sa zmeria pociatotna absorbancia blanku A, vzorky A ,
a kalibratory A, . Potom sa prida:
| Cinidlo 2 | 0,125 ml | 0,125 ml | 0,125 ml |

PremieSa sa a po 5 min. inkubacie (pri 37 °C) sa zmeria pociatoéna absorbancia blanku A, , vzorky A , a ka-
libratory A, . Vypocita sa vysledna absorbancia ako rozdiel medzi kone¢nou a pociato¢nou absorbanciou
A= (A

onetna — Anne-a«aena)'

VYPOCET
-A
HDL cholesterol (mmol/l) = A C. C,, = hodnota v kalibratore
A=Ay

PARAMETRE MERANIA PRE FOTOMETRE
Rezim 1-Point End Normalna nizka (mmol/l) 0,73
Vinova dizka 1 (nm) 600 Normalna vysoka (mmol/l) 2,49
VInova dizka 2 (nm) 670 Dolna medza (mmol/l) 0,016
Objem vzorky (ul) 5 Horna medza (mmol/l) 541
Objem ¢inidla 1 (ul) 375 Koncentracia $tandardu pozri §titok na flasticke
Objem ¢inidla 2 (ul) 125 Blank Cinidlo
Cas inkubécie (min.) 5 Limit absorbancie (max.) 0,3
Reakéna teplota (°C) 37 Jednotky mmol/l
Reakény smer vzrastajuci

PREPOCET JEDNOTIEK

mg/dl x 0,026 = mmol/l
REFERENCNE HODNOTY"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

Kilasifikaény panel lll na liebu dospelych'e:

Nizky HDL-chol <1,04 mmol/I

Vysoky HDL-chol ~ >1,53 mmol/l

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

VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY

Vykonnostné charakteristiky boli ziskané na automatickom systéme ERBA XL-640. Udaje ziskane vo va-
$om laboratériu sa mézu od tychto hodnét odliSovat.

0,016 mmol/l

Dolna medza stanovitel'nosti:

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

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

Presnost:

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

Opakovatelnost Priemer SD cv Medzilahla Priemer SD cv
P! (mmol/l| (mmol/l)[ (%) presnost’ ( 1) [(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 rozne validované kontrolné materialy. Stanoveny bias je -11,1 % pre hodnotu 1,44 mmol/l
a-14,1 % pre hodnotu 2,18 mmol/l.

Porovnanie

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

Pocet vzoriek (n) = 131

Linedrna regresia:

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

INTERFERENCIA

Kritérium: vytaznost v ramci +10 % pociato¢nej hodnoty HDL cholesterolu vo vzorke bez interferujicich

latok. Nasledujuce analyty neinterferuju:

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

N-acetylcystein, metamizol a acetaminofén (paracetamol) vratane jeho metabolitu N-acetyl-p-benzochino-

niminu mdze spdsobit falosne negativne vysledky'® .

Obmedzenia:

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

- Vysoké koncentracie hemoglobinu, bilirubinu a triglyceridov vo vzorke mézu interferovat so stanovenim
HDL cholesterolu. Rovnako ako mo6zu interferovat niektoré lieciva. Pozri odstavec Interferencie.

VAROVANIA A POKYNY NA BEZPECNE ZAOBCHADZANIE

Uréené na in vitro diagnostické pouZzitie 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 nebezpecné.

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
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