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LDL DIRECT

(PL)
Nazwa zestawu Nr kat.
CORMAY LDL DIRECT 2-180
CORMAY LDL DIRECT 30 2-191
CORMAY LDL DIRECT 60 2-192
CORMAY LDL DIRECT 120 2-193
HC- LDL DIRECT 4-569
OS- LDL DIRECT 9-412
B50- LDL DIRECT 5-509

ZASTOSOWANIE

Zestaw diagnostyczny do oznaczania stg¢zenia frakcji LDL
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 ilo$ci biatek
do ilosci lipidéw decyduje o gestosci lipoprotein, ktdra
jest podstawa ich klasyfikacji. Wyréznia si¢ nastgpujace klasy
lipoprotein: chylomikrony, lipoproteiny o bardzo niskiej gestosci
(VLDL), lipoproteiny o niskiej gestosci (LDL) i lipoproteiny
o wysokiej gestosci (HDL).

Lipoproteiny LDL sa syntetyzowane w watrobie przez rézne enzymy
lipolityczne z bogatych w triglicerydy lipoprotein VLDL. StgZenie
cholesterolu frakcji LDL jest uwazane za najwazniejszy czynnik
kliniczny, z posréd wielu pojedynczych parametréw powodujacych
miazdzyce tgtnic wiencowych.

Doktadny pomiar cholesterolu frakcji LDL ma podstawowe
znaczenie W terapii, ktéra skupia si¢ na redukcji lipidéw
zapobiegajacej  miazdzycy  te¢tnic, hamujacej jej  postep
i pozwalajacej unika¢ pekania ztogéw miazdzycowych.

ZASADA METODY

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

Metoda z selektywnym detergentem.

Metoda jest w formie dwureagentowej i zalezy od wtasciwosci
unikalnego detergentu. Detergent ten, zawarty w 1-REAGENT,
rozpuszcza tylko czastki nie zawierajace LDL (HDL, VLDL, CM).
Uwolniony cholesterol jest wykorzystywany przez esteraz¢
cholesterolu i oksydazg cholesterolu w reakcji nie dajacej koloru.
Drugi detergent, zawarty w 2-REAGENT, rozpuszcza pozostale
czastki LDL, a chromogen umozliwia powstanie barwnego produktu.
Sprz¢zona z chromogenem reakcja enzymatyczna
z cholesterolem LDL daje barwny produkt, ktory jest proporcjonalny
do ilosci cholesterolu LDL w prébcee.

ODCZYNNIKI
Sklad zestawu
CORMAY CORMAY CORMAY
IDLDIRECT  LDLDIRECT LDLDIRECT
30 [
1-REAGENT 4x30ml 3x30ml 3 x50 ml
2-REAGENT 4x10ml 1x30ml 1 x50 ml

LDL DIRECT (I GENERACJA / I GENERATION / I TIOKOJIEHHUE)

CORMAY HC- Os- B50-

LDLDIRECT LDL LDL LDL
120 DIRECT DIRECT DIRECT
1-REAGENT 3x100ml 2x37ml 2x34ml  1x48ml
2-REAGENT Ix100ml  2x12ml  2x13ml  1x18ml

Odczynniki przechowywane w temp. 2-8°C zachowuja trwatos¢
do daty waznosci podanej na opakowaniu. Odczynniki
przechowywane na pokladzie aparatu w temp. 2-10°C sa stabilne
przez 12 tygodni.

Stezenia skladnikéow w odczynniku

1-REAGENT

Bufor

Detergent 1 <1,0%
Esteraza cholesterolu (Pseudomonas spp.) <1500 U/
Oksydaza cholesterolu (Cellulomonas spp.) <1500 U/

Peroksydaza (chrzanowa) < 1300 ppg U/

4—aminoantypiryna <0,1 %
Oksydaza askorbinianowa (Curcubita spp.) <3000 UN
Konserwant

2-REAGENT

Bufor

Detergent 2 <1,0%

S61 dwusodowa N,N-bis (4-sulfobutylo)-m-
toluidyny (DSBmT)
Konserwant

< 1,0 mM

Ostrzezenia i uwagi

=  Chroni¢ przed bezposrednim
i zanieczyszczeniem!

= Nie zamraza¢ odczynnik6w.

= Nalezy zapozna¢ si¢ z Karta charakterystyki (MSDS), ktéra
zawiera szczeg6towe informacje dotyczace zasad bezpiecznego
przechowywania i stosowania wyrobu.

= 1-REAGENT i 2-REAGENT spetniaja kryteria klasyfikacji
zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008.

Sktadniki:

1-REAGENT oraz 2-REAGENT zawieraja mieszaning poreakcyjng

5-chloro-2-metylo-2H-izotiazol-3-onu i 2-metylo-2H-izotiazol-3-onu

3:1)

Uwaga

$wiattem  stonecznym

H317 Moze powodowac reakcjg alergiczng skory.
P280 Stosowac¢ rgkawice ochronne, odziez ochronna,
ochrong oczu lub ochrong twarzy.

P302+P352 W  PRZYPADKU KONTAKTU
ZE SKORA: Umy¢ duzg iloscig wody z mydiem.

MATERIAL BIOLOGICZNY

Surowica lub osocze krwi pobrane na heparyng sodowa
lub EDTA.Antykoagulanty zawierajace cytrynian nie powinny by¢
stosowane.

Surowica:  Nalezy pobra¢ krew zylna i pozostawi¢
do wykrzepiania. Odwirowa¢ i oddzieli¢ surowic¢ od krwinek
czerwonych tak szybko jak to jest mozliwe (w ciagu 3 godzin).
Osocze: Probki nalezy pobra¢ na EDTA lub heparyng sodowa.
Odwirowa¢ i oddzieli¢ osocz¢ od krwinek czerwonych
tak szybko jak to jest mozliwe (w ciagu 3 godzin).

Jesli analiza nie zostanie wykonana natychmiast, probki moga by¢
przechowywane w 2-8°C przez 5 dni. Jesli probki musza by¢
przechowywane diuzej niz 5 dni, powinny by¢ przechowywane
w temp. —80°C. Probki mogg by¢ mrozone tylko raz.

Jednak polecamy wykonanie badafn na $wiezo pobranym materiale
biologicznym!
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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 analizatoréw dostarczamy na zyczenie.

Oznaczanie manualne

diugos¢ fali 630 nm
temperatura 37°C
kuweta 1 cm

Do kuwety napipetowac:

proba badana préba wzorcowa

(PB) (PW)
1-REAGENT 900 pl 900 pl
Ogrza¢ do temperatury oznaczenia. Nastepnie doda¢:
| kalibrator - [9u |
| materiat badany | 9 ul | - |
Doktadnie wymieszac¢ i po 5 minut inkubacji w temp. 37°C doda¢:
[ 2-REAGENT [ 300 pl [ 300 ul |

Doktadnie wymiesza¢, po doktadnie 5 minutach inkubacji
w temp. 37°C odczyta¢ absorbancj¢ préby wzorcowej (PW)
i préby badanej (PB) wobec powietrza lub wody.

Obliczanie wynikéw

cﬁz){;lzez?el:ofllﬁlli(gL = f(g—g}) X stezenie kalibratora
WARTOSCI REFERENCYJNE 7
Dorosli

Klasyfikacja wg NCEP*: mg/dl mmol/l
‘Wartosci optymalne <100 <259
‘Wartosci bliskie optymalnym <130 <337
‘Wartosci graniczne, wysokie 130-159 3,37-4,12
‘Wartosci wysokie 160-189 4,14-4,90
‘Wartosci bardzo wysokie > 190 >4.92

* National Cholesterol Education Program

Poniewaz na poziom cholesterolu LDL maja wptyw takie czynniki
jak palenie, wysitek fizyczny, hormony, wiek i pte¢ polecamy
opracowanie przez kazde laboratorium wtasnych zakreséw wartosci
prawidtowych charakterystycznych
dla lokalnej populacji.

KONTROLA JAKOSCI

W celu wewngtrznej kontroli jakosci do kazdej serii oznaczen nalezy
dotacza¢ 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 nalezy stosowa¢ zestaw CORMAY HDL/LDL
CALIBRATOR (Nr kat. 5-178).

Krzywa Kkalibracyjna powinna by¢ sporzadzana co 12 tygodni,
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 aparatéw Multi+
do oznaczen manualnych oraz analizatora automatycznego Biolis 24i
Premium. w przypadku przeprowadzenia oznaczenia
na innym  aparacie otrzymane wyniki moga  rézni¢
si¢ od podanych.

= Czulosé:

5,5 mg/dl (0,14 mmol/l) — Multi+
4,2 mg/dl (0,11 mmol/l) - Biolis 24i Premium

LDL DIRECT (Il GENERACIJA / I GENERATION / II [IOKOJIEHHE)

=  Liniowos¢:
do 316 mg/dl (8,18 mmol/l) — Multi+
do 700 mg/dl (18,13 mmol/l) - Biolis 24i Premium

Dla wyzszych stgzen prébke nalezy rozcienczy¢ 0,9% roztworem
NaCl, oznaczenie powtérzy¢, a wynik pomnozy¢ przez wspétezynnik
rozciefczenia.

= Specyficzno$¢ / Interferencje

Triglicerydy do 1293 mg/dl, bilirubina bezposrednia (sprzezona)
do 20 mg/dl, bilirubina catkowita do 20 mg/dl, hemoglobina
do 0,5 g/dl, kwas askorbinowy do 500 mg/l i gamma-globuliny
do 5000 mg/dl nie wptywaja na wyniki oznaczenia.

N-Acetylo-p-benzochinonoimina (NAPQI), metabolit paracetamolu
(acetaminofenu), moze powodowa¢ fatszywie niskie wyniki
oznaczen u pacjentéw z toksycznie wysokim  st¢Zeniem
paracetamolu.

= Precyzja (Multi+)

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

poziom 1 62,72 1,22 1,94
poziom 2 158,77 0,69 0,44

= Precyzja (Biolis 24i Premium)

Powtarzalno$é (run to run) | Srednia SD [&Y
n=10 [mg/dl] [mg/dl] [%]

poziom 1 135,60 4,35 3,21
poziom 2 187,07 5,19 2,77
Odtwarzalnos¢ (day to day) Srednia SD CvV
n=10 [mg/dl] [mg/dl] [%]

poziom 1 135,06 3,67 2,71
poziom 2 187,24 5,62 3,00

=  Poréwnanie metody

Poréwnanie wynikéw oznaczen LDL cholesterolu wykonanych
na Multi+ (y) i na Hitachi 912 (x), z uzyciem 48 prébek, dato
nastepujace wyniki:

y =0,8968 x + 11,543 mg/dl;

R= 0,982 (R — wspétczynnik korelacji)

Poréwnanie wynikéw oznaczen LDL cholesterolu wykonanych
na Biolis 24i Premium (y) i na Hitachi 912 (x), z uzyciem
29 prébek, dato nastgpujace wyniki:

y =1,0365 x + 3,7224 mg/dl;

R= 0,996 (R — wspétczynnik korelacji)

UTYLIZACJA ODPADOW

Postgpowac zgodnie z lokalnie obowigzujacymi przepisami.
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LDL DIRECT

(EN)
Kit name Cat. No
CORMAY LDL DIRECT 2-180
CORMAY LDL DIRECT 30 2-191
CORMAY LDL DIRECT 60 2-192
CORMAY LDL DIRECT 120 2-193
HC-LDL DIRECT 4-569
OS-LDL DIRECT 9-412
B50-LDL DIRECT 5-509

INTENDED USE

Diagnostic kit for determination of LDL-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).

LDL are synthesised in the liver by the action of various lipolytic
enzymes on triglyceride rich VLDL. LDL-cholesterol
concentration is considered to be the most important clinical
predictor, of all single parameters, with respect to coronary
atherosclerosis.

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

METHOD PRINCIPLE

The assay is a homogenous method for directly measuring
LDL-cholesterol concentrations in serum or plasma, without
the need for any off-line pretreatment or centrifugation steps.
Liquid selective detergent method.

The method is in a two reagents format and depends
on the properties of a unique detergent. This detergent
(1-REAGENT) solubilizes only the non LDL particles (HDL,
VLDL, CM). The cholesterol released is consumed by cholesterol
esterase and cholesterol oxidase in a non color forming reaction.
A second detergent (2-REAGENT) solubilizes the remaining
LDL particles and chromogenic coupler allows for color
formulation.

The enzyme reaction with LDL-cholesterol in the presence
of the coupler produces color that is proportional to the amount
of LDL cholesterol present in the sample.

REAGENTS
Package
CORMAY CORMAY CORMAY
LDLDIRECT LDLDIRECT LDLDIRECT
30 60
1-REAGENT 4x30ml 3x30ml 3x50ml
2-REAGENT 4x 10 ml 1 x30ml 1 x50 ml

LDL DIRECT (I GENERACJA / I GENERATION / I TIOKOJIEHHUE)

CORMAY
LDL HC-LDL OS-LDL B50-LDL
DIRECT DIRECT DIRECT DIRECT
120
3x100ml 2x37ml  2x34ml

Ix100m  2x12ml  2x13ml

1-REAGENT
2-REAGENT

1 x 48 ml
1x 18 ml

The reagent is stable up to the kit expiry date printed
on the package when stored at 2-8°C. The reagents are stable

for 12 weeks on board the analyser at 2-10°C.

Concentrations in the reagent

1-REAGENT

Buffer

Detergent 1 <1.0%
Cholesterol esterase (Pseudomonas spp.) < 1500 U/l
Cholesterol oxidase (Cellulomonas spp.) < 1500 U/l

Peroxidase (horseradish) <1300 ppg U/l
4-aminoantipyrine <0.1 %
Ascorbic Acid Oxidase (Curcubita spp.) <3000 U/
Preservative

2-REAGENT

Buffer

Detergent 2 <1.0%
N,N-bis(sulfobutyl)-toluidine, disodium

(DSBmT) < 1.0 mM
Preservative

Warnings and notes

=  Protect from direct sunlight and avoid contamination!

= Do not freeze reagents.

= Please refer to the MSDS for detailed information
concerning safe storage and use of the product.

= 1-REAGENT and 2-REAGENT meeting the criteria
for classification in accordance with Regulation (EC)
No 1272/2008.

Ingredients:
1-REAGENT and 2-REAGENT contain reaction mass of 5-
chloro-2-methyl-2H-isothiazol-3-one and 2-methyl-2H-
isothiazol-3-one (3:1).
Warning
H317 May cause an allergic skin reaction.
P280 Wear protective gloves, protective clothing,
eye protection or face protection.
P302 + P352 IF ON SKIN: Wash with plenty
of soap and water.
SPECIMEN
Serum, sodium heparinized or EDTA plasma.

Anticoagulants containing citrate should not be used.
Serum: Collect whole blood by venipuncture 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 sodium
heparin. Centrifuge and remove the plasma as soon as possible
after collection (within 3 hours).

If not analysed promptly, specimens may be stored at 2-8°C
for up to 5 days. If specimens need to be stored for more
than 5 days, they may be preserved at -80°C. Samples may
be frozen once.

Nevertheless it is recommended to perform the assay with freshly
collected samples.
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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 Icm

Pipette into the cuvettes:

test standard
(M S
1-REAGENT 900 pl 900 pl
Bring up to the temperature of determination (37 °C). Then add
calibrator - 9ul
sample 9l -
Mix well and after 5 min. of incubation at 37°C add:
[2-REAGENT [300 1 [300 u1 |

Mix well and after exactly 5 min. of incubation read the absorbance
of standard A(S) and test A(T) against air or water.

Calculation
LDL cholesterol _  A(T) calibrator
concentration A concentration
REFERENCE VALUES’
Adults
NCEP* Classification: | mg/dl mmol/l
Optional <100 <259
Near optional <130 <337
Bordeline high 130-159 3.37-4.12
High 160-189 4.14-4.90
Very high =190 2492

* National Cholesterol Education Program

As LDL 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 the CORMAY HDL/LDL CALIBRATOR
(Cat. No 5-178) is recommended.

The calibration curve should be prepared every 12, 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 Multi+ for manual
assay and automatic analyser Biolis 24i Premium. Results may
vary if a different instrument is used.

= Sensitivity:
5.5 mg/dl (0.14 mmol/l) — Multi+
4.2 mg/dl (0.11 mmol/l) — Biolis 24i Premium

=  Linearity:

up to 316 mg/dl (8,18 mmol/l) — Multi+
up to 700 mg/dl (18,13 mmol/l) - Biolis 24i Premium

LDL DIRECT (Il GENERACIJA / I GENERATION / II [IOKOJIEHHE)

For higher concentrations dilute the sample with 0.9% NaCl
and repeat the assay. Multiply the result by dilution factor.

=  Specificity / Interferences

Triglycerides up to 1293 mg/dl, bilirubin conjugated
up to 20 mg/dl, bilirubin total up to 20 mg/dl, haemoglobin
up to 0.5 g/dl, ascorbic acid up to 500 mg/l 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 Ccv
n=10 [mg/dl] | [mg/dl] [%]

level 1 62.72 1.22 1.94
level 2 158.77 0.69 0.44

=  Precision (Biolis 24i Premium)

Repeatability Mean SD (6%

(run torun) n = 10 [mg/dl] [mg/dl] [%]
level 1 135.60 435 3.21
level 2 187.07 5.19 2.77
Reproducibility Mean SD Ccv

(day to day) n =20 [mg/dl] [mg/dl] [%]
level 1 135.06 3.67 2.71
level 2 187.24 5.62 3.00

=  Method comparison

A comparison between LDL cholesterol values determined
at Multi+ (y) and at Hitachi 912 (x) using 48 samples gave
following results:

y=0.8968 x + 11.543 mg/dl;

R=0.982 (R - correlation coefficient)

A comparison between LDL cholesterol values determined
at Biolis 24i Premium (y) and at Hitachi 912 (x) using
29 samples gave following results:

y = 1.0365 x + 3.7224 mg/dl;

R=0.996 (R - correlation coefficient)

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.
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LDL DIRECT

(RUS)
HasBanue nabopa Kar. Ne
CORMAY LDL DIRECT 2-180
CORMAY LDL DIRECT 30 2-191
CORMAY LDL DIRECT 60 2-192
CORMAY LDL DIRECT 120 2-193
HC-LDL DIRECT 4-569
OS-LDL DIRECT 9-412
B50-LDL DIRECT 5-509

MPEANOJATAEMOE UCITIOJIb30OBAHUE

JlnarHocTHdecKHii Habop JUIA ONpe/ieNieHHs KOHIIGHTPAINN XOJIeCTePHHA
JITTHIT (npsmoit METO). Ha6op npeHa3HaueH
JUIs TPOBEICHMs aHAlIM3a KaK MaHyalbHBIM METON0M (MeTox Sample
Start u Reagent Start), Tak 1 Ha aBTOMaTHYECKHMX aHAIM3ATOPAX.
Pearentst JIOJIKHBI HUCII0JIb30BaThCA TOJIBKO s JIMAarHOCTUKH
in  vitro,  KBaIM(WIMPOBAHHBIM  J1aOOPATOPHBIM  TIEPCOHANIOM,
B LEsX, /Uil KOTOPBIX OHM IMPEJAHA3HAYCHbI, B COOTBETCTBYIOLIUX
J1a00paTOPHBIX YCIOBHSIX.

BBEJIEHHUE

JlunompoTenHbl  IIa3Mbl  SBISIOTCS  CEPUUECKMMM — YacTHI[AMH,
CozIepKalMMU [IEPEMEHHBIE KOJIMYECTBA XOJIECTEPUHA, TPUIIIULEPHIIOB,
docdonununos " OeJIKOB. CooTHoleHHEe Oenka
U JMNUaa Onpe/eseT IUIOTHOCTh JTHUX JIMIOINPOTEUHOB M CIIYKUT
OCHOBOH U1 MX KiacCHMKAIMK. Pa3nuuaroT cleayromue KIacchl:
XHJIOMUKPOH, JIMIONPOTEHHBI O4YeHb HHU3KOH mmioTHocTu (JITIOHII —
VLDL), sunomporenssl Huskoit miotHoctn (JIITHII-LDL) wu
JIUIIONPOTEHHBI BbICOKOH moTHOCTH (JITIBIT — HDL).

JITIHIT = cuHTe3MpylOTCS B TIEYEHM TIOA JACHCTBHEM  pas3iH4HBIX
unonuTHdeckux (epmeHtoB u3 Goratsix Ha Tpurimuepuast JITTOHIL
Konuentpauus xonecrepuna JIITHII paccmarpuBaercss Kak OAMH U3
Hauboee BaXKHBIX KJIIMHUYECKUX TapaMeTpoB
JUISL TIPEJICKA3aHUsI KOPOHAPHOTO ATEPOCKIIEPO3a.

Tounoe wusMepenue KoHueHTpanun Xojectepuna JIMTHIT sxusnenHo
BaXHO B Tepanuu, (OKyCHpYIOIeiics Ha CHWKEHHH KOHICHTPAIlHH
JIMITUJIOB J1JIs TIPEIOTBPALEHHUs aTEPOCKIIEPO3a UM €T0 3aMEJIEHUN 1S
TOr0 4T00BI M30€kKaTh 00pa30BaHHs ONISIIEK.

MPAHOMUII METOJA

HaGop s roMOreHHOro MeToAa IpPSMOrO M3MEPEHHs KOHLEHTPALUU
LDL-cholesterol B cbIBOpPOTKE MM IUIa3Me KPOBH, 0€3 HEOOXOAMMOCTH
KaKoii-1mbo MpeaBapUTEIbHOM 06paboTku
WM HEHTPHDYTHPOBaHHS.

MeToz1 ¢ CeIeKTHBHBIM JIeTEPIeHTOM.

Meton B ¢opMe IByX pearcHTOB, 3aBHCHT OT CBOWCTB YHHKQJIbHOIO
motomero  cpezictBa. Jlereprent (1-REAGENT) pacTBopsieT TONBKO
gqacTuipl, He coxepxkanme LDL (HDL, VLDL, CM). CBoGoamsiii
XOJIECTEPHH HCIIOIB3YEeTCsS 9CTepa3oil M OKCHIA30H XOJleCTepHHA B
OeCcLBETHOI peakiuu.

Bropoii mereprent (2-REAGENT) pacTBOpsieT OCTaBLIMECS YaCTULBI
LDL, a XpoMOreH CHOCOOCTBYET BO3HMKHOBEHHIO OKpAIICHHOIO
MPOAYKTa. Tpn epmenTHOIM peaxkunn LDL-xonecrepuna
C  XPOMOTEHOM TMOSBIAETCS OKpacka, KOTOpas MpPOMOPIHOHANbHA
koiudectBy LDL-xonectepuHa, coaepxaiierocs: B oopasiie.

PEATEHTBI
CocraB HaGopa
CORMAY CORMAY CORMAY
LDLDIRECT LDLDIRECT LDLDIRECT
30 [
1-REAGENT 4 x 30 mn 3 x30 mn 3 x50 mn
2-REAGENT 4 x 10 mn 1x30 mn 1 x50 mn

LDL DIRECT (I GENERACJA / I GENERATION / I TIOKOJIEHHUE)

IDL HC-LDL  OS-LDL  BS50-LDL
DIRECT DIRECT DIRECT DIRECT

1-REAGENT 3 x 100 mn 2x37 mn 2 x 34 mn 1x48 mn
2-REAGENT 1 x 100 mx 2x 12 ma 2x 13 ma 1x 18 mn

Ilpu  Temmepatype 2-8°C  peareHTbI COXPAHSIOT — CTAOMIBHOCTH
B TEYECHUE BCEro CpoKa TOJHOCTH, YKa3aHHOIO Ha YIAKOBKE.
CrabunbHocTh Ha Oopry amammsatropa mnpu 2-10°C  cocraBiser
12 nenenb.

KDH“QHTPE“M" KOMIIOHEHTOB B peareHTax

1-REAGENT

Bydep

Jleteprent 1 <1,0%
Xomnectepomcrepasa (Pseudomonas sp.) <1500 Ex/n
Xomnecreponokcunasa (Cellulomonas sp.) < 1500 Ew/n

Ilepoxcunasa (xpeH) <1300 ppr En/n

4-aMHHOAHTUITHPHH <0,1 %
Ackopbunokcunaza (Curcubita sp.) <3000 Ex/n
Kouceppaur

2-REAGENT

Bydep

Jleteprent 2 <1,0%
N,N- Gmc(cym:d!OGmilonblM) TOJTYHIHH, <10MM
nByHatpuesslit (DSBmT)

Kouceppaur
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= [IIpenoxpausits or TPSIMBIX COJIHEYHBIX nyueit

o 3arpsi3HeHus !
= He 3aMOpaXnBaTh PEareHTHI.
®  DBHHMMAaTeNbHO TIPOYMTAHTE MAcHOpT Ge30MacHOCTH XMMHHYECKOH
npoxykuuu (MSDS), KOTOpBI# coaepKuT HoApOOHY HHGOPMALIIO
0 mpasuiax 6e30MaCHOr0 XpaHEeH s M HCTIONb30BaHHs TOBApA.
. 1-REAGENT u 2-REAGENT  cooTBeTCTBYeT  KpHUTEpHSIM
K1accH(UKaly cornacHo nocranosnennio (EC) Ne 1272/2008.
HurpenmenTsr:
1-REAGENT u 2-REAGENT coaep:XuT IOCTpEeakHOHHAs CMECh 5-XJI0p-
2-metun-2H-uzotuazon-3-on u 2-metuin-2H-uzoruazon-3-ou (3:1)
Buumanue
H317 Mosker BbI3BIBaTh ~ QUIEPTHYECKYIO  KOXKHYIO
PEaKuuIo.
P280 Tlonp30BaThCs 3alUTHBIMY NEPYATKAMK, 3aLUTHOM
OJIeXK IO, CPECTBAMY 3ALUTHI 143 WX JIULA.
P302+P352 Ilpu nonaganuu Ha Koxy: [IpoMbITh GoIbIIIM
KOJIMYECTBOM BOJIBI

BAOJIOTUYECKHAIN MATEPUAJI

ChIBOPOTKA MM TUIa3Ma KPOBHM, COOpPaHHBIC HAa HATPHEro rerapHHa HIH
D/ITA.

AHTHKOa]‘yﬂﬂHTH, COJZICpKALIME LIMTPAT HE JOJIKHBI UCTTOIB30BaThCS.
CpiBoporka: Colepure BCIO KpPOBb BECHENYHKUMM W Jaiite
eit cBepHyThest. LleHTpudyrupyiite u yaanure ChIBOPOTKY, Cpasy mocie
c6opa (B TeueHHe 3 4acoB).

TMaasma:  OGpasuel  MoryT coGupathes B npobupku ¢ DJTA
WM HaTpHero renapusa. LlenTpudyrupyiite n ynanmre nnasmy cpasy xe
nocie copa (B TeueHue 3 4acoB).

Ecnn ananus He GyzeT BBINONHEH cpa3y, TO 00pasil MOTYT XPaHUTHCS
nipu Temneparype 2-8°C 1o 5 nHeii. Ecii 06pasitsl JOMKHBI XPaHUTHCS B
TedeHue Gosee ueM 5 JHEH, OHM JIOJKHBI XPAaHUThCS NP TEMIEpaType -
80°C.

TeM He MeHee PEKOMEHIYeTcs MPOM3BOJMTH  MCCIIEIOBAHHS
Ha CBEXEB3ATOM OMOJIOTHYECKOM MaTepHane!
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JONOJHUTEJIbHOE OGOPY1OBAHUE

®  aBTOMATHYECKMH aHanu3atop 1mO0 (oToMEeTp MO3BOIAIOMIMI
CHHMATh TIOKA3aHHs IPH JUTHHE BOIHBI 630 HM;

- TepMmocrart Ha 37°C;

= obuiee 000pynoBaHKE 1a00PATOPHOE;

MPOLUEAYPA OITPEJEJEHUA
PearenTs! roTOBBI K HCIOJIB30BAHHIO.

TIporpaMmbl /UIsl aHATH3aTOPOB NPEJIOCTABIIAEM HA JKETaHHE KIMEHTOB.

MaHyajbHoe onpee/eHne

JUIMHA BOJIHBI 630 M
Temmeparypa 37°C
KIOBETa lTem

B KIOBETY IMMOMECTHUTH:

B cnydae Gomee BBICOKMX KOHIEHTpAIMi, TpoOy cieayeT pa3baBHTh
0,9% pactBopom NaCl, a mONydYEHHBIH pE3yJIbTaT MOMHOXKHTH
Ha K03()DUIIMEHT pa3Be/IeHNs.

- Crnennduunocrs / Untepdepennnn

Tpurmuuepuast 10 1293 mr/nn, npsmoit Gunupy6us o 20 Mr/mi, oOumit
Gummpy6uH 10 20 mr/mr, remorno6us o 0,5 1/, ackop6at 0 500 mr/x
u raMMa-IIo0yIHHb 10 5000 mr/an
HE BIMSIIOT HA PE3yJIbTAaThl ONPEEIICHHUIA.

N-arerun-n-6en3zoxunon umuH (NAPQI), meraGomuT mMapareramorna
(aneTaMMHO(EH), MOXET TNPUBECTH K JIOXKHO HU3KMM pe3ylbTaTamM
ONpe/eNieHHii y MAlMEHTOB C BHICOKHM YPOBHEM KOHIIGHTAIMH
[apaLeTamola.

- Tounocts (Multi+)

o0paszen uccneyeMblii o6pasenl CTaHapTHBII TosTopsiemocTh Cpennee SD Ccv
(ON) (0C) (Mexty cepusivi) n = 10 [mr/mn] [mr/mn] [%]
1-REAGENT | 900 pl 900 ul yposenb 1 62,72 1,22 1,94
TlozorpeTs 10 TeMIepaTyphI ONpe, (37 °C). 3atem 106aBHTh: yposettn 2 158,77 0,69 oM
KanmbpaTop - 9ul - Tounocts (Biolis 24i Premium)
HCCIeyeMbIi 9l _ IloBTOpPsIEMOCTH Cpennee SD Ccv
MaTepHan (mexy cepusivm) n = 10 [vr/mn] [vr/mn] [%]
TuratensHO nepeMmelath, HHKyOHpOBaTh 5 MHUHYT NpH TeMIIEpaType ypoBeHs | 135,60 4,35 3,21
37°C. 3atem 106aBHT: YPOBeHb 2 187,07 5,19 2,77
[2-REAGENT ]300 ul [300 ul | BocnpoussoaumocTh Cpenuee SD CV
TuratensHO nepeMelatsh, HHKYOHpOBaTh B yKa3aHHOI Temmeparype. 1o (30 JHA B JieHb) n = 20 [mr/mn] [mr/mn] [%]
HCTEYEHHH 5 MHHYT OOpefenuth KOd(Q(UUHEHT MOIIOMECHHS ypoBeHs | 135,06 3,67 2,71
uccnenyemoro odpasia A(ON) u cranpaptHoro A(OC) oGpasifa Bo3ayxa poBeHb 2 187,24 5,62 3,00

WA OTHOCHUTEIBHO BOJIBI.

Pacuer pe3yiabTaToB

KOHLIEHTPALUS _ AU KOHLICHTPALUS

xosectepuna JITTHIT - A(OC) KanubpaTopa
PE®EPEHTHBIE BEJIMYUHBI ’

B3spocibie

Knaccndukanns NCEP*: Mr/n MMOJIB/IT

OnTiMalbHbIe 3HAYEHHS <100 <259

3HayeHus GM3KHE K ONTHMATbHBIM <130 <337

IIpenenpHblC 3HAYCHHUs, 3aBBIIICHHbIC 130-159 3,37-4,12

3aBbILIEHHBIE 3HAYEHUS 160-189 4,14-4,90

OueHb 3aBbIILIEHHBIE 3HAYCHHS 2190 2492

* National Cholesterol Education Program

TlockonbKy Ha KOHIEHTparmio Xxonecrepuna JIITHIT Bamser Gombinoe
KOJIMYECTBO (PAKTOPOB, TAaKUX KaK KypeHHe, (U3HYECKHe Harpyski,
TOpMOHAIBHBIA  (OH, BO3pacT ¥ MOJN, KaXAOH Jaboparopun
PEKOMEH/IyeTCsl YCTAaHOBHTb CBOM COOCTBEHHBIC HOPMBI, XapaKTCpHbIE
JULst 00CIIElyeMOro KOHTHHICHTA.

KOHTPOJIb KAYECTBA

Jlns BHYTPEHHErO KOHTPOJS KadecTBa PEKOMEHIYETCsl HCIOIb30BATh
CORMAY LIPID CONTROL 1 (Kar. Ne 5-179)
n CORMAY LIPID CONTROL 2 (Kar. Ne 5-180) mmu CORMAY
SERUM HN (Kar. Ne 5-172) u CORMAY SERUM HP (Kar. Ne 5-173)
JUISE KaXKJIOH CEPUH U3MEPEHUH.

Jlns xanmuGposku pexomenayercss CORMAY HDL/LDL CALIBRATOR
(Kat. Ne 5-178).

Kanubposounyro KPHBYIO creyer COCTaBJIATH KaxJIple
12 Henenb, TpUM KakIOH CMEHE JIOTa peareHTa WM B Clydae
HEOOXOMMMOCTH, HANp. €CIM pe3yJIbTaTbl KOHTPOJsS KadecTBa He
TonajaT B ped)epeHTHBII AHarma3oH.

XAPAKTEPUCTUKH ONPEJAEJTEHUSA

Otn METPOJIOTUYECKHE XapaKTEePUCTUKH ObLIH TI0JTy YEHbI
npu HCTIONIb30BAHUHI Multi+ (MaHyanbHOE oIpe/eNeHue)
" ABTOMATHYECKOr0 aHamM3aTopa Biolis 24i Premium.
Tlpu ucronb30BaHMM APYTHX aNNapaToB pe3yabTaThl MOTYT OTJIHYATHCS.

®*  YyBCTBHTEIBLHOCTD:
5,5 mr/an (0,14 mmons/i) — Multi+
4,2 mr/nn (0,011 Mmons/i) - Biolis 24i Premium

®  JluHeiiHoCTh:
110 316 mr/mn (8,18 mmonb/i) — Multi+
710 700 mr/m (18,13 mmouts/) — Biolis 24i Premium

LDL DIRECT (Il GENERACIJA / I GENERATION / II [IOKOJIEHHE)

= CpaBHeHHe MeTO/1a

CpaBHeHue pesynbTatoB  ompenenchus  JIITHIL,  mpou3BeneHHBIX
Ha Multi+ (y) un ma Hitachi 912 (x) ¢ ucnons3oBaHHEM
48 00pa3LoB a0 CIeyIONNE PE3yIbTaThL:

y =0,8968 x + 11,543 mr/m;

R=0,982 (R — K03 DHUIMEHT KOppensImH)

CpapHeHue pesynbTatoB  ompenenehus  JIITHIL,  mpou3BeneHHBIX
Ha Biolis 24i Premium (y) u Ha Hitachi 912 (x)
€ UCIONb30BaHHEM 29 00pa3LOB JAll0 Cle/yIONHe Pe3yIbTaThl:

y = 1,0365 x + 3,7224 mr/m;

R= 0,996 (R — K03 DHUIMEHT KOppensIHH)

YTAJIM3ALMSA OTXO10B

TTocTynarh COrIaCHO MECTHBIM TPEOOBAHHSM.
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