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Nazwa zestawu Nr Kkat.
CORMAY HDL DIRECT mini 2-217
CORMAY HDL DIRECT 30 2-181
CORMAY HDL DIRECT 60 2-182
CORMAY HDL DIRECT 120 2-183
CORMAY HDL DIRECT 500 2-184
CORMAY HDL DIRECT 2-179

ZASTOSOWANIE

Zestaw diagnostyczny do oznaczania stgzenia frakcji HDL
cholesterolu (metoda bezposrednia), przeznaczony do wykonywania
oznaczen manualnie (metody: Sample Start i Reagent Start)
oraz na analizatorach automatycznych.

Odczynniki powinny by¢ stosowane do badan diagnostycznych
in vitro, przez odpowiednio przeszkolony personel, tylko zgodnie
z ich przeznaczeniem, w odpowiednich warunkach laboratoryjnych.

WPROWADZENIE

Lipoproteiny osocza sa sferycznymi czasteczkami zawierajacymi
cholesterol, triglicerydy, fosfolipidy i biatka. Proporcja ilosci biatek
do ilosci lipidow decyduje o ggstosci lipoprotein, ktora jest podstawa
ich klasyfikacji. Wyroznia si¢ nastgpujace klasy lipoprotein:
chylomikrony, lipoproteiny o bardzo niskiej gestosci (VLDL),
lipoproteiny o niskiej gestosci (LDL) i lipoproteiny o wysokiej
gestosci (HDL). Rola HDL jest transport cholesterolu z tkanek
obwodowych do watroby. Niski poziom HDL
wiaze si¢ ze zwigkszonym ryzykiem choroby wiencowej. Oznaczenie
stgzenia frakcji HDL cholesterolu wykorzystuje si¢ do identyfikacji
pacjentow wysokiego ryzyka.

ZASADA METODY

Zestaw stuzy do bezposredniego oznaczania HDL cholesterolu
w surowicy 1 osoczu metoda homogenna, bez uprzedniego
przygotowania i odwirowywania probki.

Metoda z selektywnym detergentem i akceleratorem.

Podczas pierwszej fazy, czasteczki LDL, VLDL i chylomikronow
uwalniaja wolny, nie pochodzacy z frakcji HDL cholesterol,
ktéry poddany enzymatycznej reakcji produkuje nadtlenek wodoru,
ktory jest nastepnie rozkladany z udziatem peroksydazy i DSBmT.
Na tym etapie nie dochodzi do utworzenia zadnego barwnego
zwigzku.

Podczas  drugiego etapu, swoisty detergent  rozpuszcza
HDL-cholesterol. W potaczeniu z dziataniem oksydazy cholesterolu
(CO) i esterazy cholesterolu (CE) oraz peroksydazy i 4-AAP rozwija
si¢ barwna reakcja, ktora jest proporcjonalna do stezenia
HDL-cholesterolu.

Akcelerator + CO
LDL,VLDL,Chylomikrony’ Niereaktywne LDL,VLDL,Chylomikrony
DSBmT + Peroksydaza

Esteraza cholesterolu
HDL-C + Selektywny Detergent » chol +H202
Oksydaza cholesterolu

Peroksydaza

H0: + 4-AAP + DSBmT barwny produkt
ODCZYNNIKI
Sklad zestawu

CORMAY CORMAY CORMAY

HDLDIRECT HDLDIRECT  HDLDIRECT
mini 30 0

1-Reagent 2x30ml 3x30ml 3 x50 ml
2-Reagent 2x10ml 1x30ml 1 x50 ml

CORMAY HDL DIRECT (I GENERACIJA / II GENERATION / Il [TOKOJIEHUE)

CORMAY CORMAY CORMAY
HDLDIRECT HDLDIRECT  HDLDIRECT
120 500
1-Reagent 3x100ml 3 x 300 ml 4x30ml
2-Reagent 1 x 100 ml 1x300 ml 4x10ml

Odczynniki przechowywane w temp. 2-8°C zachowuja trwalo$é
do daty wazno$ci podanej na opakowaniu. Stabilno$¢ odczynnikow
na pokladzie zalezy od uzywanego analizatora.

Stezenia skladnikéw w zestawie

1-Reagent

Bufor

Oksydaza cholesterolu (E.coli) <1000 U/
Peroksydaza (chrzanowa) <1300 ppg U/l
Sol dwusodowa N,N-bis (4-sulfobutylo)-m-

toluidyny (DSBmT) <1mM
Akcelerator <1mM
Konserwant < 0,06 %
Oksydaza askorbinianowa (Curcubita sp.) <3000 U/
2-Reagent

Bufor

Esteraza cholesterolu (Pseudomonas sp.) <1500 U/
4—aminoantypiryna (4-AAP) <1mM
Detergent <2%
Konserwant < 0,06 %

Ostrzezenia i uwagi
=  Chroni¢  przed bezposrednim  $wiatlem  slonecznym
1 zanieczyszczeniem!

MATERIAL BIOLOGICZNY

Surowica lub osocze krwi pobrane na heparyng lub EDTA.
Antykoagulanty zawierajace cytrynian nie powinny by¢ stosowane.
Przed pobraniem krwi pacjent powinien zachowa¢ Scista diete
(12-14 godzin).

Surowica: Nalezy pobra¢ krew zylna i pozostawi¢ do wykrzepiania.
Odwirowac¢ i oddzieli¢ surowicg od krwinek czerwonych tak szybko
jak to jest mozliwe (w ciagu 3 godzin).

Osocze: Probki nalezy pobra¢ na EDTA lub heparyng litowa badz
sodowa. Odwirowa¢ i oddzieli¢ osoczg¢ od krwinek czerwonych
tak szybko jak to jest mozliwe (w ciagu 3 godzin).

Surowica i osocze nie powinny pozostawa¢ w temp. 15-30°C dhuzej
niz 14 godzin. Jesli test nie zostanie wykonany w ciagu 14 godzin,
surowica lub osocze powinny by¢ przechowywane w temp. 2-8°C
do 1 tygodnia. Probki przechowywane w temp. —20°C sa stabilne
przez 3 miesiace. Probki moga by¢ mrozone tylko raz.

Niemniej zaleca si¢ wykonanie badan na $wiezo pobranym materiale
biologicznym!

WYPOSAZENIE DODATKOWE

= analizator automatyczny lub fotometr umozliwiajacy odczyt
przy dtugosci fali 630 nm;

=  termostat na 37°C;

= ogdlne wyposazenie laboratoryjne;

WYKONANIE OZNACZENIA
Odczynniki sa gotowe do uzycia.
Programy do analizatorow dostarczamy na zyczenie.

Oznaczanie manualne

dhugos¢ fali 630 nm
temperatura 37°C
kuweta 1cm
typ reakcji Endpoint
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Do kuwety napipetowac:

= Precyzja (Biolis 24i Premium)

préba badana (PB) proba wzorcowa (PW)
1-Reagent 1200 pl 1200 pl
Ogrza¢ do temperatury oznaczenia (37°C). Nastegpnie doda¢:
kalibrator - 10 pl
material badany | 10 pl -

Doktadnie wymiesza¢, inkubowa¢ 5 min. w temp. 37°C. Nastepnie
dodag:

[2-Reagent [ 400 pl [400 pl |
Doktadnie wymiesza¢, inkubowa¢ w temperaturze oznaczenia.
Po 7 minutach odczyta¢ absorbancj¢ proby wzorcowej A(PW)
i proby badanej A(PB) wobec powietrza lub wody.

Obliczanie wynikow

stezenie frakceji _ A(®PB) X stezenie
cholesterolu HDL A(PW) kalibratora

WARTOSCI PRAWIDLOWE *

40 — 60 mg/dl
1,04 — 1,55 mmol/l
Poniewaz na stgzenie cholesterolu HDL maja wptyw takie czynniki
jak palenie, wysilek fizyczny, hormony, wiek i ple¢ zalecane
jest opracowanie przez kazde laboratorium wilasnych zakresow
warto$ci prawidtowych charakterystycznych dla lokalnej populacji.

surowica / osocze

KONTROLA JAKOSCI

W celu wewnetrznej kontroli jakosci, do kazdej serii oznaczen nalezy
dofaczy¢ surowice kontrolne CORMAY LIPID CONTROL 1
(Nr kat. 5-179) i CORMAY LIPID CONTROL 2 (Nr kat. 5-180)
lub CORMAY SERUM HN (Nr kat. 5-172) i CORMAY SERUM
HP (Nr kat. 5-173).

Do kalibracji polecane jest stosowanie zestawu CORMAY
HDL/LDL CALIBRATOR (Nr kat. 5-178).

Stabilno$¢ krzywej kalibracyjnej zalezy od uzywanego analizatora.
Krzywa kalibracyjna powinna by¢ sporzadzana przy kazdej zmianie
serii odczynnika lub w razie potrzeby np. jesli wartosci oznaczenia
surowic kontrolnych nie mieszcza si¢ w wyznaczonym zakresie.

CHARAKTERYSTYKA OZNACZENIA

Podane nizej rezultaty uzyskano uzywajac aparatow Epoll 20
i Multi+ do oznaczen manualnych oraz analizatora automatycznego
Biolis 24i Premium. W przypadku przeprowadzenia oznaczenia
na innym aparacie otrzymane wyniki mogg rozni¢ si¢ od podanych.

= Czulosé:
11,5 mg/dl (0,298 mmol/l) — Epoll 20
1,1 mg/dl (0,028 mmol/l) - Biolis 24i Premium

= Liniowosé:
do 282 mg/dl (7,30 mmol/l) — Epoll 20
do 200 mg/dl (5,18 mmol/l) - Biolis 24i Premium

Dla wyzszych stgzen probke nalezy rozcienczy¢ 0,9% roztworem
NaCl, oznaczenie powtorzy¢, a wynik pomnozy¢ przez wspotczynnik
rozciefczenia.

=  Specyficzno$¢ / Interferencje

Bilirubina bezposrednia (sprz¢zona) do 60 mg/dl, bilirubina
catkowita do 60 mg/dl, hemoglobina do 1 g/dl, kwas askorbinowy
do 100 mg/dl, Intralipid do 1800 mg/dl, triglicerydy do 2000 mg/dl
i gamma-globuliny do 5000 mg/dl nie wplywaja na wyniki
oznaczenia.

N-Acetylo-p-benzochinonoimina (NAPQI), metabolit paracetamolu
(acetaminofenu), moze powodowaé¢ falszywie niskie wyniki
oznaczen u pacjentow z toksycznie wysokim = stgzeniem
paracetamolu.

= Precyzja (Multi+)

Powtarzalnos¢ (run to run) Srednia SD CvV
n=10 [mg/dl] | [mg/dl] [%]

poziom 1 39,51 1,24 3,13
poziom 2 69,63 0,75 1,08

CORMAY HDL DIRECT (I GENERACJA /Il GENERATION / IT TTOKOJIEHHUE)

Powtarzalno$¢ (run to run) Srednia SD Ccv
n=10 [mg/dl] [mg/dl] [%]

poziom 1 43,30 0,61 1,42
poziom 2 58,20 0,88 1,51
Odtwarzalnos$¢ (day to day) Srednia SD CV
n =20 [mg/dl] [mg/dl] [%]

poziom 1 43,91 1,68 3,84
poziom 2 58,02 1,06 1,83

=  Poréwnanie metody

Poréwnanie wynikoéw oznaczen HDL cholesterolu wykonanych
na Epoll 20 (y) i na Biolis 50i (x), z uzyciem 24 probek, dato
nastgpujace wyniki:

y =1,0578 x — 4,4324 mg/dl;

R=10,958 (R — wspotczynnik korelacji)

Porownanie wynikow oznaczen HDL cholesterolu wykonanych
na Biolis 24i Premium (y) i na ADVIA 1650 (x), z uzyciem
58 probek, dato nastgpujace wyniki:

y =0,8436 x + 3,2579 mg/dl;

R=10,984 (R — wspotczynnik korelacji)

UTYLIZACJA ODPADOW
Postepowac zgodnie z lokalnie obowigzujacymi przepisami.
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(EN)
Kit name Cat. No
CORMAY HDL DIRECT mini 2-217
CORMAY HDL DIRECT 30 2-181
CORMAY HDL DIRECT 60 2-182
CORMAY HDL DIRECT 120 2-183
CORMAY HDL DIRECT 500 2-184
CORMAY HDL DIRECT 2-179

INTENDED USE

Diagnostic kit for determination of HDL-cholesterol concentration
(direct method) used both for manual assay (Sample Start
and Reagent Start method) and in several automatic analysers.

The reagents must be used only for in vitro diagnostic, by suitably
qualified laboratory personnel, only for the intended purpose,
under appropriate laboratory conditions.

INTRODUCTION

Plasma lipoproteins are spherical particles containing varying
amounts of cholesterol, triglycerides, phospholipids and proteins.
The relative protein and lipid determine the density of these
lipoproteins and provide the basis on which to begin their
classification. The classes are: chylomicron, very-low-density
lipoprotein (VLDL), low-density-lipoprotein (LDL) and high-density
lipoprotein (HDL). The principle role of HDL in lipid metabolism
is the uptake and transport of cholesterol from peripheral tissues
to the liver. Low HDL cholesterol (HDL-C) levels are strongly
associated with an increased risk of coronary artery disease.
The HDL-C determination is used to identify high-risk patients.

METHOD PRINCIPLE
The assay is a homogeneous method for directly measuring HDL-
cholesterol concentration in serum or plasma, without any oft-line
pretreatment or centrifugation steps.
Accelerator selective detergent methodology.
During the first phase, LDL, VLDL particles and Chylomicrons
generate free non-HDL cholesterol, which through an enzymatic
reaction, produce hydrogen peroxide. The generated peroxide
is consumed by a peroxidase reaction with DSBmT yielding
a colourless product.
During the second phase, specific detergent solubilises
HDL-Cholesterol. In conjuction with cholesterol oxidase (CO)
and cholesterol esterase (CE) action, peroxidase and 4-AAP develop
a coloured reaction which is proportional to HDL-Cholesterol
concentration.

Accelerator + CO

LDL, VLDL, Chylomicrons Non-Reactive LDL, VLDL, Chylomicrons
DSBmT + Peroxidase

cholesterol esterase
HDL-C + Selective Detergent cholestenone + H202

cholesterol oxidase

Peroxidase
H;0: + 4-AAP + DSBmT » color P
REAGENTS
Package
CORMAY CORMAY CORMAY
HDLDIRECT HDLDIRECT  HDLDIRECT
mini 30 0
1-Reagent 2x30ml 3x30ml 3 x50 ml
2-Reagent 2x10ml 1x30ml 1 x50 ml
CORMAY CORMAY CORMAY
HDLDIRECT HDLDIRECT  HDLDIRECT
120 500
1-Reagent 3 x 100 ml 3 x 300 ml 4x30ml
2-Reagent 1 x 100 ml 1x300 ml 4x 10 ml

CORMAY HDL DIRECT (I GENERACIJA / II GENERATION / Il [TOKOJIEHUE)

The reagents are stable up to the kit expiry date printed
on the package when stored at 2-8°C. On board stability
of the reagents depends on type of analyser used for analysis.

Concentrations in the test
1-Reagent

Buffer

Cholesterol oxidase (E.coli) <1000 U/
Peroxidase (horseradish) <1300 ppg U/l
N,N-bis(sulfobutyl)-toluidine, disodium

(DSBmT) <ImM
Accelerator <1mM
Preservative <0.06 %
Ascorbic acid oxidase (Curcubita sp.) <3000 U/
2-Reagent

Buffer

Cholesterol esterase (Pseudomonas sp.) <1500 U/
4—aminoantipyrine (4-AAP) <1mM
Detergent <2%
Preservative <0.06 %

Warnings and notes
= Protect from direct sunlight and contamination!

SPECIMEN

Serum, heparinized or EDTA plasma.

Anticoagulants  containing  citrate should not be used.
Blood should be collected only if the patient has been fasting
for 12 -14 hours.

Serum: Collect whole blood by venepuncture and allow to clot.
Centrifuge and remove the serum as soon as possible after collection
(within 3 hours).

Plasma: Specimens may be collected in EDTA or lithium or sodium
heparin. Centrifuge and remove the plasma as soon as possible after
collection (within 3 hours).

Serum and plasma should not remain at 15-30°C longer than
14 hours. If assays are not completed within 14 hours, serum
or plasma should be stored at 2 - 8°C for up to 1 week. If specimens
need to be stored for more than 1 week, they may be preserved at less
than -20°C for up to 3 months. Samples may be frozen once.
Nevertheless it is recommended to perform the assay with freshly
collected samples!

ADDITIONAL EQUIPMENT

=  automated analyser or photometer able to read at 630 nm;
=  thermostat at 37°C;

=  general laboratory equipment;

PROCEDURE
The reagents are ready to use.

Applications for automatic analysers are available on request.

Manual procedure

wavelength 630 nm
temperature 37°C
cuvette 1cm
reaction type Endpoint

Pipette into the cuvette:

| Test (T) ‘ standard (S) |

| 1-Reagent [ 1200 pul | 1200 ul |
Bring up to the temperature of determination (37 °C). Then add:

[ calibrator [- [ 10 ul |

| sample [10pl | - |
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Mix well, incubate for 5 min at 37°C. Then add:

[ 2-Reagent [ 400 pl [ 400 ul |
Mix well and incubate at the temperature of determination. After
7 minutes read the absorbance of test A(T) and standard A(S)
against air or water.

Calculation
HDL Direct _ A (D) X calibrator
concentration A(S) concentration
REFERENCE VALUES*
40 — 60 mg/dl

serum / plasma 1.04 — 1.55 mmol/l

As HDL cholesterol is affected by a number of factors such
as smoking, exercise, hormones, age and sex, each laboratory should
establish its own reference ranges for local population.

QUALITY CONTROL

For internal quality control it is recommended to use CORMAY
LIPID CONTROL 1 (Cat. No 5-179) and CORMAY LIPID
CONTROL 2 (Cat. No 5-180) or CORMAY SERUM HN
(Cat. No 5-172) and CORMAY SERUM HP (Cat. No 5-173)
with each batch of samples.

For the calibration of automatic analysers the CORMAY HDL/LDL
CALIBRATOR (Cat. No 5-178) is recommended.

Calibration stability depends on type of analyser used for analysis.
The calibration curve should be prepared with change of reagent
lot number or as required e.g. quality control findings outside
the specified range.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

The following results have been obtained using Epoll 20, Multi+
for manual assay and automatic analyser Biolis 24i Premium. Results
may vary if a different instrument is used.

= Sensitivity:
11.5 mg/dl (0.298 mmol/l) — Epoll 20
1.1 mg/dl (0.028 mmol/l) - Biolis 241 Premium

= Linearity:
up to 282 mg/dl (7.30 mmol/l) — Epoll 20
up to 200 mg/dl (5.18 mmol/l) - Biolis 24i Premium

For higher concentration of HDL cholesterol dilute the sample
with physiological saline before assaying. Multiply the result
obtained from the manual dilution by the appropriate dilution factor.

= Specificity / Interferences

Bilirubin conjugated up to 60 mg/dl, bilirubin total up to 60 mg/dl,
haemoglobin up to 1 g/dl, ascorbic acid up to 100 mg/dl, Intralipid
up to 1800 mg/dl, triglycerides up to 2000 mg/dl and gamma-
globulins up to 5000 mg/dl do not interfere with the test.

N-acetyl-p-benzoquinone ~ imine ~ (NAPQI), a  metabolite
of paracetamol (acetaminophen), may cause falsely low results

for patients with a toxic level of paracetamol.

= Precision (Multi+)

Repeatability (run to run) Mean SD CvV
n=10 [mg/dl] | [mg/dl] [%]

level 1 39.51 1.24 3.13
level 2 69.63 0.75 1.08

Precision (Biolis 24i Premium)

Repeatability (run to run) Mean SD CV
n=10 [mg/dl] [mg/dl] [%]

level 1 43.30 0.61 1.42
level 2 58.20 0.88 1.51
Reproducibility (day to day) Mean SD CvV
n =20 [mg/dl] [mg/dl] [%]

level 1 4391 1.68 3.84
level 2 58.02 1.06 1.83

CORMAY HDL DIRECT (I GENERACJA /Il GENERATION / IT TTOKOJIEHHUE)

=  Method comparison

A comparison between HDL cholesterol values determined
at Epoll 20 (y) and at Biolis 50i (x) using 24 samples gave following
results:

y =1.0578 x - 4.4324 mg/dl;

R=0.958 (R - correlation coefficient)

A comparison between HDL cholesterol values determined
at Biolis 24i Premium (y) and at ADVIA 1650 (x) using 58 samples
gave following results:

y =0.8436 x + 3.2579 mg/dl;

R=0.984 (R - correlation coefficient)

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.

LITERATURE

.Gotto, A.M. Lipoprotein metabolism and the etiology
of hyperlipidemia. Hospital Practice 1988; 23 Suppl:1 4-13.

.Badimon, J. J., Badimon, L., Fuester V. Regression
of Atherosclerotic Lesions by High Density Lipoprotein Plasma
Fraction in the Cholesterol-Fed Rabbit. J Clin Invest 1990;
85:1234-41.

. Warnick, G. Russell, Wood, Peter D. National Cholesterol
Education Program Recommendations for Measurement of High-
Density Lipoprotein Cholesterol: Executive Summary. Clin Chem
1995; 41(10):1427-1433.

. Alan H.B. Wu: Tietz Clinical Guide to Laboratory Tests, 4th ed.
WB Saunders, 564 (2006).

. Camps, J, Altered Composition of Lipoproteins in Liver Cirrhosis
Compromises Three Homogeneous Methods for HDL-Cholesterol,
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Hazpanne naGopa Kar. Ne
CORMAY HDL DIRECT mini 2-217
CORMAY HDL DIRECT 30 2-181
CORMAY HDL DIRECT 60 2-182
CORMAY HDL DIRECT 120 2-183
CORMAY HDL DIRECT 500 2-184
CORMAY HDL DIRECT 2-179

MPEANIOJIATAEMOE UCIIOJIb30BAHUE

JluarHocTnuecknii  Habop  ANA  ONpeAeNeHHs  KOHIEHTPALUH
xosnecrepuHa JITIBIT (npsimoii  merox). Habop npenHasHadeH
AL TIPOBEACHHUS aHAIN3a KaK MaHyallbHbIM METOOM (MCTO,E[ Sample
Start u Reagent Start), Tak 1 Ha aBTOMAaTHYECKUX aHAIN3aTOPaX.
PearenTot JIOJIKHBI UCTIOJIB30BATHCA TOJIBKO IS THUArHOCTUKHA in Vier,
KBIM(UIMPOBAHHBIM  JTAOOPATOPHBIM ~ MEPCOHANIOM, B LEJIAX,
s KOTOpPBIX OHH HpeaHasHa4YCHBbI, B COOTBETCTBYIOLIINX
J1a00pPaTOPHBIX YCIIOBUSIX.

BBEJIEHUE

JIMmonpoTeHHBI MIa3Mbl — 9TO C(EPUUECKHE YACTHIIBI, COAEPIKAIINE
Bapl/la6el'll>l-ll>le KoJiryecTBa XOJIecTepuHa, TPHUTTIMLIEPUIOB,
dochonununos u OGenkoB. CooTHOuICHHE OENKOB M JIMIHIOB
ONpEeNEIIAET INIOTHOCTH 3TUX JIUTIONPOTEUHOB U CITYKUT OCHOBOM s
HX Kiaccu(pUKaLum. Paznuuaror CIeyIoIue KJIaCChI
JIUTIOTIPOTEUHOB:  XHWJIOMHUKPOHBI, JIMIIONPOTEHHBI O4Y€Hb HHU3KOH
mwiotHoctu (JITIOHIT), nunonporensst Hu3ko miotHoctu (JITTHIT)
U JIUTIONPOTEHHBI BEICOKOH TmotHocTn (JITIBIT). Ilpunnunuansuas
poms JIIIBII B Merabonm3me IMIHAOB COCTOMT B OOpaTHOM
TPAHCIIOPTE XONECTEPHHA OT NepH(pEepUYecKHX TKaHeH K IedeHH.
Huskuit  ypoBenp  xomecrepuna  JIIIBIT  npouno  cBssan
C YBENMYCHHEM PHCKA CEpJCYHO-COCYIMCTHIX  3a0O0JIeBaHHM.
Omnpenenennie HDL-C ucnonb3yeTcst s BBISBICHHS IAlLUCHTOB
C BBICOKOH CTENeHbIO PUCKa.

NPUHIAI METOJA
AHanu3 TpejcTaBiseT OO0  [OMOIGHHBIH METOJ  MPSIMOro
u3Mepennss  KoHueHTtpauun HDL-Xonmectepuna B ChIBOPOTKE
WIM  IUIa3Me  KpoBHM, 0e3  IpeiBapHTENbHOM  00paboTKH
WIN HeHTPU(YTHPOBAHNUSL.
YckopuTelnb BBIOOPOYHOI METOI0I0THH JICTEPreHTa.
Ha mnepom »srtame, LDL, VLDL wactuusl n XWJIOMHKPOHBI
TEHEePUPYIOT cBOGO HBIH He-HDL XoliecTepuH, KOTOPBIi C OMOLBIO
(epMEHTATHBHOM  peaKkimW, BBIACNSCT IEPeKHCh  BOJOPOAA.
TMony4eHHasi MepeKUch MOTPeOIsieTcss B MEPOKCUIA3HON peaKiuH
¢ DSBmT ¢ nonyuenueM 6eCLiBETHOTO IPOAYKTA.
B xozme BrOporo osrama, crnenH(GUUYECKMH ETEPreHT pacTBOpsET
HDL-xonectupus. B COYETaHUU c JeHCTBUEM
xosectupuHookenaassl  (CO)  u  xomecrepunscrepaszsl  (CE),
MepoKcHIasa u 4-AAP co3aer LBETHYIO PpeaKIuio,
NPONOPIMOHAIBHYIO KoHIleHTpauun HDL-xonectupuna.

Kamaausamop+ CO

Hepeaxmnrerii LDL, VLDL,Xunomnkpos
DSBmT + [lepoxcudasa

LDL, VLDL, XujoMHKpoH

XoitecTepusCTepasa
HDL-C + CenteKTHBHbIii feTeprenT > +H,02
XOACCTHPHHOOKCH a3

Iepoxcudasa

H20: + 4-AAP + DSBmT LBETOBAs PEAKLUS

PEATEHTBI
Cocras Habopa
CORMAY CORMAY CORMAY
HDLDIRECT HDLDIRECT  HDLDIRECT
mini 30 2]
1-Reagent 2 x 30 ma 3x30 M 3 x50 M
2-Reagent 2x 10 ma 1x30 M1 1x 50 Mn

CORMAY HDL DIRECT (I GENERACIJA / II GENERATION / Il [TOKOJIEHUE)

CORMAY CORMAY CORMAY
HDLDIRECT HDLDIRECT  HDLDIRECT
120 500
1-Reagent 3 x 100 mx 3 x 300 mn 4x 30 mx
2-Reagent 1 x 100 M 1x 300 mMn 4x 10 ma

Ilpu Temmeparype 2-8°C, peareHTHI COXpaHSIOT CTaOMIBHOCTB
B TEUEHHE BCEro CPOKAa TOJHOCTH, YKA3aHHOTO Ha YHaKOBKE.
CTalHMIBHOCT PEareHTOB Ha OOPTY AHATH3aTOpPA 3aBUCHUT OT THIA
HCIIOJIb3YEMOT0 aHAIN3aTopa.

KoHlleHTpauuu KOMIIOHEHTOB B peareHTax

1-Reagent

Bybep

Xonecreponokennasa (E.coli) <1000 En/n
Tlepokcunasa (xpeH) <1300 ppr En/n
N,N- 6uc(cynbhoOyTHIOBEIM) TONYHIHH, <1wM
nByHatpuesblit (DSBmT)

Karanuzarop <1mvMM
Koncepsaut <0,06 %
AckopbuHokcunasa (Curcubita sp.) <3000 En/n
2-Reagent

Bydep

Xonecrepomacrepasa (Pseudomonas sp.) <1500 En/n
4-amuHOaHTHIMPUH (4-AAP) <1MM
Jlereprent <2%
Koncepsant <0,06 %

TIpexynpe:xaenusi 1 npUMeYaHHUst
= [IpeoXpaHATh OT NPSMBIX COTHEYHBIX JIyueil 1 3arpsi3HeHus !

BUAOJIOTHYECKHUI MATEPHAJ

ChIBOPOTKA MM IUIa3Ma KPOBH, coOpaHHble Ha renapud wi DJTA.
AHTHKOal'yHﬂHTbI, coaepxamue uUATpat HC JIOJIKHBI
HCIMOJIb30BATHCA.

CeiBopotka: Cobepure BCIO KpOBb BEHEIYHKLHMH M JaiTe
eil cBepHyThCs. LleHTpudyrupyiiTe M yIaauTe ChIBOPOTKY, Cpasy
nociie cbopa (B Te4eHUE 3 4acoB).

ITnasma: OGpasipl MoryT cobupartbess B npobupkn ¢ DJTA
WITH JIMTHETO WM HaTpuero remapuHa. Llentpudyrupyiite u ynanure
na3sMy cpasy ke rociie cbopa (B TedeHue 3 4acoB).

CpIBOpPOTKA M IUIa3Ma HE JODKHA XpaHuThes mpu 15-30°C Goiee
14 gacoB. Eciu aHanu3 He ObUI mpoBeieH B TeueHHe 14 yacos,
CBIBOPOTKA WIIM IUTa3Ma MOTyT XpaHutcst mpu 2 - 8°C B TeueHue
1 Hemenu. Ecnu oOpaser; Jo/DKeH OBITH COXPAHEH JOJIbLIC YeM
Ha 1 Hememo, OH MOXeT XpaHuTbes mpu -20°C o 3 mecsues.
TToBTOpPHOE 3aMOpa)KUBAHUE IPOOBI HE JJOMYCKACTCS.

Tem HE MCHEE, PEKOMEHAYETCST NPpOBOAUTH HCCIICI0BaHUA
Ha CBE)KECOOPaHHOM OHOJIOrHYECKOM MaTepuae!

JONOJIHUTEJIBHOE OBOPYJIOBAHUE

=  aBTOMATHYECKMi aHamu3atop JuGo (HOTOMETP MO3BOJSIOLINIA
CHUMATh MOKa3aHHs IPU JUTMHE BOJIHBI 630 HM;

= Tepmocrar Ha 37°C;

=  oOmee 06opynoBaHKE 1abOPATOPHOE;

NPOLEAYPA OIPEJAEJIEHUS

PeareHThl rOTOBBI K HCIIOJIB30BAHUIO.

Ilporpammbl ans  aHAIM3aTOPOB IPEOCTABIAEM Ha JKeJNaHHE
KJIMEHTOB.

Manyam.noe onpeaejaeHne

JUIMHA BOJIHBL 630 am
TeMIepaTypa 37°C
KIOBETa lem
THUI PEAKIUH Endpoint
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B KkioBeTy OMECTHTh:

= Tounoctb (Multi+)

obpasel nccieyemblii | oOpasel] CTaHapTHBIH IToBTOpsieMOCTH Cpennee SD CV

(on) (00) (Mexay cepusimu) n = 10 [mr/m] [Mr/mn] [%]

1-Reagent 1200 pl 1200 pl ypoBeHb 1 39,51 1,24 3,13

TMozorpets 10 Temnepatypsi onpeneneus (37 °C). 3ateM 106aBUTh: YpOBeHE 2 69,63 0,75 1,08
xamGpatop | - 10l *  Tounocrs (Biolis 24i Premium)

HMCCHCRYCMBIR 1 10 R TloBTOpsieMOCTD Cpennee SD cv

Marcpuan =10 [mr/mr] | [mr/an] [%]

(9 5 MHHYT IIPH TEMIIEpaType (encay cepuinre) n 2 .

';';138103111,1-10 ncgcmcm?n,, HHKyOHPOBaTh YT 1Ip: paTyp ypoBeHs 1 4330 0,61 142

2R - J2TOM 20 a’f%% ; (3003 | YPOBEHB 2 58,20 0,88 1,51

~Reagent n - Bocnpou3BoanMocTh Cpennee SD [&%

TiatensHO IepeMeNaTh, HHKYOUPOBaTh B yKa3aHHOI TeMIIeparype. (1130 151 B temB) n = 20 [Mr/m] | [mr/ma] [%]

Tlo ucredeHnn 7 MHHYT ONpPEAETHTH KOI(PGULIHMEHT IOMIOMICHUS
6 AOH AOC) o6 ypoBeHs | 4391 1,68 3,84
uccnenyemoro obpasua A(OM) m cranmapraoro A(OC) obpasua Yposens 2 58,02 1,06 1,83

BO31yXa UJIM OTHOCUTEJIbHO BOJIBI.

Pacuér pesyabTaTon

KOHLEHTpaIus _ AN KOHIIEHTpaIus
xonecrepuna JITIBIT A(OC) KanuOparopa
PE®EPEHTHBIE BEJIMYUMHBI *
40 — 60 mr/mn

CBIBOPOTKa / Ma3Ma 104 — 1,55 vvtons/n

INockonbKy Ha KoHIeHTpanuio xonecrepuna JINBII Biuster Gombimoe
KONMU4ECTBO (haKTOPOB, TAKUX KaK KypeHHe, GU3MYecKue Harpysku,
TOPMOHEI, BO3pAacT M TOJ, KaKJIOH 1abopaTopHH PEKOMEHIYeTCs
YCTaHOBHTb COOCTBEHHBIC HOPMBI, XapakTepHbIe I 00CIeyeMOoro
KOHTHHTEHTA.

KOHTPO.JIb KAYECTBA

Jlnsi BHYTPEHHEro KOHTPOJIs KaueCTBa PEKOMEHIYETCs HCIIONb30BaTh
CORMAY LIPID CONTROL 1 (Kar. Ne 5-179) u CORMAY LIPID
CONTROL 2 (Kar. Ne 5-180) mwmu CORMAY SERUM HN
(Kar. Ne 5-172) m CORMAY SERUM HP (Kar. Ne 5-173)
JUISL KOKIOW CepHU U3MEPEHHH.

Jins  kamuGpoBku  pexomeHmyercst  ucmons3oBath  CORMAY
HDL/LDL CALIBRATOR (Kar. Ne 5-178).

IlepnoandHOCTs  KaIMOPOBKM 3aBHCHT OT THIIA MCIIONB3YEMOTO
ananmsatopa. KanubpoBouHyo KpHBYK PEKOMEH/yETCs COCTABIATH
TIpH KaKJ0H CMEHe JIoTa peareHTa MM B Cllydae HeoOXOJHMOCTH,
HaTpUMep, €CIH Pe3y]bTaThl KOHTPOJS KauyecTBa HE MONANarT
B pepepeHTHBIH THana30H.

XAPAKTEPUCTHUKHU ONPEAEJIEHUS

OTH  METPONOTHYECKHE  XAPAKTEPUCTHKM  ObUIM  MOJydEeHbI
npu ucnonb3oBanun Epoll 20, Multi+ (MaHyansHOe onpejeneHue)
M aBTOMaTUYecKoro ananusatopa  Biolis  24i  Premium.
Ilpy  WCTIONB30BAaHMM  APYTMX —AaNNapaTOB  Pe3yibTaThl  MOTYT
OTJIHYAThCA.

*  YyBCTBHTEJIBHOCTD:
11,5 mr/mn (0,298 mmons/i) — Epoll 20
1,1 mr/nn (0,028 mmons/m) - Biolis 24i Premium

= Jluneiinocts (Epoll 20):
10 282 mr/a (7,30 mmons/n) — Epoll 20
110 200 mr/n (5,18 mmoins/n) - Biolis 241 Premium

B ciyuae 6onee BBICOKHX KOHLEHTpaIMii, Ipo0y ciaemyeT pa3daBUTh
0,9% pacrBopom NaCl, a TNONyYCHHBI pPE3yJbTaT [OMHOKUTH
Ha KO3 (HUIMEHT pa3BeCHHSL.

= Cneunduynocts / Unreppepenunn

Tpsimoii ~ OmupyOun o 60  mr/mn, — obwmit  GuianpyOuH
no 60 wmr/mm, remornobun mo 1 r/mm, ackopbar mo 100 mr/mm,
Wurpamumua go 1800 wmr/mi, tpuriamuepuast go 2000 mr/mn
¥ ramMa-rao0ymuasl 1o 5000 MI/an He BIMAIOT HAa Pe3yIbTaThl
OIpeIeNICHHH.

N-auerun-n-0ensoxusod umuH (NAPQI), meraboiauT napaneramora
(aHeTaMI/IHOCbCH), MOXKET MPHUBECTH K JIOXKHO HHU3KHM peE3yJIbTaTaM
OMNpE/ICNICHNH y MAlMEHTOB C BBICOKHMM YPOBHEM KOHLEHTpPALMH
napaneTramola.

CORMAY HDL DIRECT (I GENERACJA /Il GENERATION / IT TTOKOJIEHHUE)

- Cpamlelme MeTo/1a

Cpasnenue pesynbratoB ompenenenust JIIIBII, mnpousBeneHHbIX
Ha Epoll 20 (y) n na Biolis 50i (x) ¢ ncrons3osannem 24 o6pa3nos
JIAJIO CHEYIOIHE Pe3yIbTaThl:

y=1,0578 x — 4,4324 mr/n;

R=0,958 (R — K03()pULHEHT KOPPEIISLIHH)

Cpasnenue pesynbratoB onpenenenust JIIIBII, npousBeneHHbIX
Ha Biolis 24i Premium (y) n 1ra ADVIA 1650 (x) ¢ ucrons3oBaHAeM
58 00pa3LoB Aa0 CIeoyOMHe Pe3yIbTaThl:

y =0,8436 x +3,2579 mr/uu;

R=0,984 (R — k03 pULIHEHT KOppEIIALIIH)

YTUWIU3ALMSA OTXO10B
B cooTBETCTBUM C TOKATEHBIMU TPEOOBAHUAMU.
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