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Nazwa zestawu Nr kat.
CORMAY LDL DIRECT mini 2-216
CORMAY LDL DIRECT 30 2-191
CORMAY LDL DIRECT 60 2-192
CORMAY LDL DIRECT 120 2-193
CORMAY LDL DIRECT 500 2-194
CORMAY LDL DIRECT 2-180

ZASTOSOWANIE

Zestaw diagnostyczny do oznaczania stgzenia 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 iloéci
biatek do ilosci lipidow decyduje o ggstosci lipoprotein, ktora
jest podstawa ich klasyfikacji. Wyroznia si¢ nastgpujace klasy
lipoprotein: chylomikrony, lipoproteiny o bardzo niskiej ggstosci
(VLDL), lipoproteiny o niskiej gestosci (LDL) i lipoproteiny
o wysokiej gestosci (HDL).

Lipoproteiny LDL sa syntetyzowane w watrobie przez rdzne
enzymy lipolityczne z bogatych w triglicerydy lipoprotein VLDL.
Stezenie cholesterolu frakcji LDL jest uwazane za najwazniejszy
czynnik kliniczny, z posrod wielu pojedynczych parametrow
powodujacych miazdzycg tetnic wiencowych.

Doktadny pomiar cholesterolu frakcji LDL ma podstawowe
znaczenie w terapii, ktora skupia si¢ na redukcji lipidow
zapobiegajacej miazdzycy tetnic, hamujacej jej  postep
1 pozwalajacej unika¢ pgkania 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 whasciwosci
unikalnego detergentu. Detergent ten, zawarty w Reagent 1,
rozpuszcza tylko czastki nie zawierajace LDL (HDL, VLDL,
CM). Uwolniony cholesterol jest wykorzystywany przez esterazg
cholesterolu i oksydazg cholesterolu w reakcji nie dajacej koloru.
Drugi detergent, zawarty w Reagent 2, rozpuszcza pozostate
czastki LDL, a chromogen umozliwia powstanie barwnego
produktu. Sprzgzona z chromogenem reakcja enzymatyczna
z  cholesterolem LDL daje barwny produkt, ktory
jest proporcjonalny do ilosci cholesterolu LDL w probee.

ODCZYNNIKI
Sklad zestawu
CORMAY CORMAY CORMAY
LDLDIRECT  LDLDIRECT LDLDIRECT
mini 30 60
1-Reagent 2x 30 ml 3x30ml 3x50ml
2-Reagent 2x 10 ml 1x30ml 1x50ml

CORMAY LDL DIRECT (I GENERACJA / Il GENERATION / I [TOKOJIEHHE)

CORMAY CORMAY CORMAY
LDL DIRECT LDLDIRECT LDLDIRECT
120 500
1-Reagent 3 x 100 ml 3 x 300 ml 4 x 30 ml
2-Reagent 1x 100 ml 1 x 300 ml 4x 10 ml

Odczynniki przechowywane w temp. 2-8°C zachowuja trwalosé¢
do daty waznoéci podanej na opakowaniu. Odczynniki
przechowywane na poktadzie aparatu w temp. 2-10°C sg stabilne
przez 12 tygodni.

Stezenia skladnikow w zestawie

1-Reagent

Bufor

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

Peroksydaza (chrzanowa) <1300 ppg U/l
4—aminoantypiryna <0,1 %
Oksydaza askorbinianowa (Curcubita sp.) <3000 U/l
Konserwant

2-Reagent

Bufor

Detergent 2 <1,0%
S6l dwusodowa N,N-bis (4-sulfobutylo)-m-

toluidyny (DSBmT) <1L,omM
Konserwant

Ostrzezenia i uwagi

= Chroni¢ przed bezposrednim $wiattem  stonecznym
1 zanieczyszczeniem!

=  Nie zamraza¢ odczynnikow.

MATERIAL BIOLOGICZNY

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

Surowica: Nalezy pobra¢ krew zylna i pozostawi¢
do wykrzepiania. Odwirowa¢ i oddzieli¢ surowicg od krwinek
czerwonych tak szybko jak to jest mozliwe (w ciagu 3 godzin).
Osocze: Probki nalezy pobra¢ na EDTA lub heparyn¢ sodowa.
Odwirowa¢ i oddzieli¢ osoczg 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 byé
przechowywane dtuzej niz 5 dni, powinny by¢ przechowywane
w temp. —80°C. Probki moga by¢ mrozone tylko raz.

Jednak polecamy wykonanie badan na $wiezo pobranym
materiale biologicznym!

WYPOSAZENIE DODATKOWE

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

=  termostat na 37°C;

= ogodlne wyposazenie laboratoryjne;

WYKONANIE OZNACZENIA
Odczynniki sg gotowe do uzycia.
Programy do analizatoréw dostarczamy na zyczenie.

Oznaczanie manualne

dtugos¢ fali 630 nm
temperatura 37°C
kuweta 1 cm
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Do kuwety napipetowac:

proba badana proba wzorcowa
(PB) (PW)
1-Reagent 900 pl 900 pl
Ogrza¢ do temperatury oznaczenia. Nastepnie dodac:
[ Kalibrator [- [9ul |
‘ materiat badany | 9ul -

Doktadnie wymiesza¢ i po 5 minut inkubacji w temp. 37°C
doda¢:

[ 2-Reagent [300 ul [ 300 ul |
Doktadnie wymiesza¢, po doktadnie 5 minutach inkubacji
w temp. 37°C odczyta¢ absorbancj¢ proby wzorcowej (PW)
i proby badanej (PB) wobec powietrza lub wody.

Obliczanie wynikow
stezenie frakcji

=  Specyficzno$¢ / Interferencje

Triglicerydy do 1293 mg/dl, bilirubina bezposrednia (sprz¢zona)
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 powodowaé fatszywie
niskie wyniki oznaczen u pacjentow z toksycznie wysokim
stgzeniem paracetamolu.

= Precyzja (Multit+)

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

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

cholesterolu - AB X stezenie kalibratora N i
LDL A(PW) = Precyzja (Biolis 24i Premlun})
Powtarzalno$¢ (run to run) | Srednia SD CcvV
WARTOSCI REFERENCYJNE ’ n=10 [mg/dl] | [mg/dl] [%]
Dorosli poziom 1 135,60 4,35 3,21
. oy poziom 2 187,07 5,19 2,77
Klasyftlk.aqa wg NCEP™: mg/dl mmol/L Odtwarzalno$é (day to day) | Srednia SD (6\%
Wartosc% OPtyITlalne <100 <2,59 n=10 [mg/dl] | [mg/dl] [%]
Wartoéci bliskie optymalnym <130 <3,37 poziom 1 135,06 3,67 2,71
Wartoci graniczne, wysokie 130-159 3,37-4,12 poziom 2 187,24 5,62 3,00
Warto$ci wysokie 160-189 4,14-4,90
o - =  Poréwnanie metody
Wartosci bardzo wysokie =190 24,92 Poréwnanie wynikow oznaczen LDL cholesterolu wykonanych

* National Cholesterol Education Program

Poniewaz na poziom cholesterolu LDL maja wplyw takie
czynniki jak palenie, wysitek fizyczny, hormony, wiek i pte¢
polecamy opracowanie przez kazde laboratorium wilasnych
zakresow ~ warto$ci prawidlowych  charakterystycznych
dla lokalnej populacji.

KONTROLA JAKOSCI

W celu wewngtrznej kontroli jakosci do kazdej serii oznaczen
nalezy dolacza¢ 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 kalibracyjna powinna by¢ sporzadzana co 12 tygodni,
przy kazdej zmianie serii odczynnika lub w razie potrzeby
np. jesli warto$ci oznaczenia surowic kontrolnych nie mieszcza
si¢ w wyznaczonym zakresie.

CHARAKTERYSTYKA OZNACZENIA

Podane nizej rezultaty uzyskano uzywajac aparatow 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:
5,5 mg/dl (0,14 mmol/l) — Multi+
4,2 mg/dl (0,11 mmol/l) - Biolis 24i Premium

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

Dla wyzszych stgzen probke nalezy rozcieficzy¢ 0,9% roztworem
NaCl, oznaczenie powtorzyé, a wynik pomnozyé przez
wspotczynnik rozcienczenia.

CORMAY LDL DIRECT (Il GENERACJA / I GENERATION / IT TIOKOJIEHUE)

na Multi+ (y) i na Hitachi 912 (x), z uzyciem 48 probek, dato
nastepujace wyniki:

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

R=0,982 (R — wspoétczynnik korelacji)

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

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

R=0,996 (R — wspoétezynnik korelacji)

UTYLIZACJA ODPADOW
Postgpowac zgodnie z lokalnie obowigzujacymi przepisami.
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(EN)
Kit name Cat. No
CORMAY LDL DIRECT mini 2-216
CORMAY LDL DIRECT 30 2-191
CORMAY LDL DIRECT 60 2-192
CORMAY LDL DIRECT 120 2-193
CORMAY LDL DIRECT 500 2-194
CORMAY LDL DIRECT 2-180

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
(Reagent 1) 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 (Reagent 2) 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
mini 30 0
1-Reagent 2x30ml 3x30ml 3 x50 ml
2-Reagent 2x 10 ml 1x30ml 1 x50 ml
CORMAY CORMAY CORMAY
LDLDIRECT LDLDIRECT  LDLDIRECT
120 500
1-Reagent 3 x 100 ml 3 x 300 ml 4x30ml
2-Reagent 1x 100 ml 1 x 300 ml 4x 10 ml

CORMAY LDL DIRECT (I GENERACJA / Il GENERATION / I [TOKOJIEHHE)

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 test

1-Reagent

Buffer

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

Peroxidase (horseradish) <1300 ppg U/l

4-aminoantipyrine <0.1%
Ascorbic Acid Oxidase (Curcubita sp.) <3000 U/
Preservative

2-Reagent

Buffer

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

(DSBmT) <1.0mM

Preservative

‘Warnings and notes
= Protect from direct sunlight and avoid contamination!
= Do not freeze reagents.

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.

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 1em

Pipette into the cuvettes:

Mix well and after 5 min. of incubation at 37°C add:

= Precision (Biolis 24i Premium)

[2-Reagent [300 1 [300 ul

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(S) concentration
REFERENCE VALUES’
Adults
NCEP* Classification: | mg/dl mmol/l
Optional <100 <259
Near optional <130 <3.37
Bordeline high 130-159 3.37-4.12
High 160-189 4.14-4.90
Very high > 190 >4.92

* 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 241 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

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 (Multit+)

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

test standard
(M) S
1-Reagent 900 pul 900 pl
Bring up to the temperature of determination (37 °C). Then add
| calibrator | - | 9ul
| sample | 9ul | -
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CORMAY LDL DIRECT (Il GENERACJA / I GENERATION / IT TIOKOJIEHUE)

Repeatability Mean SD Ccv
(runtorun) n= 10 [mg/dl] | [mg/dl] [%]
level 1 135.60 435 3.21
level 2 187.07 5.19 2.77
Reproducibility Mean SD (0%

(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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Ha3anue Hadopa Kar. Ne
CORMAY LDL DIRECT mini 2-216
CORMAY LDL DIRECT 30 2-191
CORMAY LDL DIRECT 60 2-192
CORMAY LDL DIRECT 120 2-193
CORMAY LDL DIRECT 500 2-194
CORMAY LDL DIRECT 2-180

HNPEJANOJATIAEMOE UCIIOJIb30OBAHUE
JlnarHoctudeckuit HaboOp JUIsl  ONPEJENeHHs KOHLEHTPAIUH
xonecrepura JITTHIT (mpsmoit meronx). HaGop mpeaxasHaueH
JUIS TIPOBEEHMS aHAIM3a KaK MaHyalbHBIM METOIOM (MeTox
Sample Start u Reagent Start), Tak ¥ Ha aBTOMAaTHYECKUX
aHaIN3aTOpaXx.

PearenTsl JOJIKHBI UCITOJIb30BATHCSI TOJBKO JUIA JIMAarHOCTHUKU
in vitro, KBaIN(UIMPOBAHHBIM JTaOOPATOPHBIM NEPCOHANOM, B
LEeNsAX, /Ul KOTOPHIX OHM IIPEJHAa3HAyY€Hbl, B COOTBETCTBYIOMIHX
J1aGOPATOPHBIX YCIOBHUSAX.

BBEJEHHUE

JIMNONpPOTENHbI TIA3Mbl SABIAIOTCS CHEPUYECKMMH YaCTHIIAMH,
CONEPXKAIIMMH  TIEPEMEHHbIE  KONMYECTBA  XOJECTepHHa,
TpUrHLEepuoB, Gocdomununos u 6enkoB. CooTHOmEHHE OenaKa
W Jimnyaa  onpeaesseT IUIOTHOCTh 3THUX JIMIIONPOTEMHOB H
CITyXMT OCHOBOH J1a HX Kinaccudukanmn.  Pasnmyaior
CIeIyIOIHEe KIACChl: XMJIOMHKDOH, JIMIIONPOTEHHBI OYEHb
kol miorHoctu (JIIIOHIT —-VLDL), numonpoTenHs! HU3KOH
mwiotHocty  (JIITHII-LDL) u JIMOonpoTeHMHBI — BBICOKOU
miotHoctu (JITIBIT— HDL).

JIIIHIT cuHTE3MpyIOTCS B TEYEHH TOJA IeHCTBHEM Pa3IHYHBIX
JIMMOJUTHYECKUX (PEPMEHTOB M3 OOraThIX HA TPHUINIMLIEPHIBI
JITIOHII. Konnenrpauus xonectepuna JIITHIT paccmarpuBaercs
KaK OJMH M3 HauboJNee BAXHBIX KIMHHYECKHX I1apaMeTpoB
JUIS IPE/ICKA3aHUs KOPOHAPHOTO aTepOCKIIepo3a.

Tounoe w3Mepenne KoHIeHTpanuu xonectepuna JIITHIT
JKU3HEHHO BaJKHO B Tepamuy, (HOKYCHpPYIOIIEHCS HAa CHIKEHHH
KOHIIGHTPALMH JIMIMJIOB Ul TIPEAOTBPAIICHHUS aTepOCKIepo3a
WIM ero 3aMeUICHHH Ul TOro 4To0bl M36exaTh 06pa3oBaHMs
Gusiex.

MNPAHUOUITI METOJA

HaGop Uit TOMOrEHHOTrO MeTOja IPSIMOro  H3MEpeHHs
koHueHTpaunn LDL-cholesterol B cbIBOpOTKe MM 11a3Me KPOBH,
6e3 HEOOXOAMMOCTH KakoH-m1O0 MpeaBapuTenbHOii 00paboTku
WM LIeHTPUDYTHPOBAHHS.

MeToz ¢ CeneKTHBHBIM JeTePreHTOM.

Merox B ¢GopMme [BYX pearcHTOB, 3aBHCHT OT CBOJCTB
YHHUKaJIbHOrO Motomero cpeacrsa. Jlereprent (Pearent 1)
pacTBOpsieT TONBKO dacTHIBl, He comepxkamue LDL (HDL,
VLDL, CM). CBoGOAHBIiT XOTECTEPHH HCTIONB3YEeTCs ICTepa3oit
M OKCHJIa30ii XoJIecTepHHa B GECLIBETHON PeaKInH.

Bropoii nereprent (Pearent 2) pacTBOpsieT OCTaBIIHECS YaCTHII
LDL, a XpoMOreH CrocoOCTBYeT BO3HMKHOBEHHIO OKPAIIEHHOTO
npoxykra. Ilpu  depmentnoit peakuun LDL-Xonecrepuna
C XpOMOTEHOM MOSBIAETCSA OKPACKa, KOTOPasi MPOMOPLHOHAIbHA
xomuuectBy LDL-xonecrepuna, conepixaierocst B oopasue.

PEATEHTBI
Cocras Habopa
CORMAY CORMAY CORMAY
LDLDIRECT LDLDIRECT  LDLDIRECT
mini 30 60
1-Reagent 2 x 30 ma 3 x 30 M 3 x50 M
2-Reagent 2x 10 ma 1x 30 mn 1x 50 Mn

CORMAY LDL DIRECT (I GENERACJA / Il GENERATION / I [TOKOJIEHHE)

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

Ilpu Temnepatype 2-8°C peareHThl COXPAHAIOT CTAOMILHOCTH
B TEYEHHE BCEro CPOKA TOJHOCTH, YKAa3aHHOTO Ha YIAaKOBKE.
CrabunsHOCTh Ha OOpTy aHamm3atopa npu 2-10°C coctamseT
12 nenens.

Konuen’rpauuu KOMIIOHEHTOB B peareHrax

1-Reagent

Bydep

Jereprent 1 <1,0%
Xomnecrepomacrepasa (Pseudomonas sp.) <1500 En/n
Xomnecteponokcunasa (Cellulomonas sp.) <1500 En/n

Tepoxcuaasa (xpeH) <1300 ppr Ex/n
4-aMHHOAQHTUTIUPUH <0,1 %
Ackopbunokcunasa (Curcubita sp.) <3000 En/n
KoncepBaut

2-Reagent

Bygep

Jlereprent 2 <1,0%
N,N- 6uc(cynb(poOyTHIOBEIM) TOTYyHUINH,

nyHatpuesstii (DSBmT) <1LomM
Konceppant

Ipenynpexaenusi 1 NpUMeYaHUst

= IIpenoXpaHsATh  OT  HPAMBIX  COJHEYHBIX  JIydeil
U 3arpsi3HeHus !

=  He 3amopakuBaTh peareHThbl.

BUOJIOTHYECKUIA MATEPHAJ

ChIBOpOTKA HIIN TJ1a3Ma KPOBH, COOpaHHbIE Ha HATPHETO rerapiHa
i DJITA.

AHTMKOal"yJ’IﬂHTbI, cozepxKamue narpar HE JOJIKHBL
HCTIONB30BATHCS.

CpiBoporka: CoOepute BCIO KpOBb BEHEIYHKIHMH H jaiTe
eif ceepHyThCs. Llentpudyrupyiite u ynanure cbIBOPOTKY, cpasy
rocste coopa (B TeueHue 3 4acos).

IMnasma: OGpasusl MoryT cobupatbcs B npobupku ¢ DJITA
WM HaTpuero remapuua. IleHTpudyrupyiite n ynamure niasmy
cpa3y ke rocie cbopa (B TeueHne 3 4acos).

Ecin ananu3 He OyfieT BBINOJHEH Cpasy, TO 0Opasibl MOTYT
xpaHHuTbCs 1pu Temmepatype 2-8°C no 5 pueit. Ecnm oOpasist
JIOJDKHBI XPAHUTBCSA B TeUeHHe Ooiee yeM 5 JHel, OHM JOIKHBI
XpaHHUTHCS TpHu Temmnepatype -80°C.

TeM He MeHee PEKOMEHJYeTCsl MPOU3BOJIUTH HCCIICHOBAHMUS
Ha CBEXKEB3ATOM OHOIOIHYECKOM Marepuae!

JOMNOJIHUTEJIBHOE OBOPYIOBAHHUE

= aBTOMAaTHYECKHi QHAIN3aTOP 6o doromerp
MO3BOJISIOIINH CHUMATh IOKA3aHUs NP JUIMHE BOIHBI 630
HM;

= Tepmocrar Ha 37°C;

= obmiee obopyaoBaHKe 1ab0paTopHOE;

MNPOLEAYPA OIIPENEJTEHUS

PearenThl roTOBBI K HCHOJIb30BAHUIO.

IlporpaMmsl [isl  aHAIM3aTOPOB MpPEIOCTAaBISIEM HA IKEJIAHHE
KJIHEHTOB.
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Manyam,ﬂoe omnpeaesieHue

JUIMHA BOJIHBI 630 am
TeMIepaTypa 37°C
KIOBETa 1cm

B KIOBETY IIOMECTUTH!:

obpaserl uccaeayeMblii | 06pasell CTaHAapTHBIH

(On) (00)

1-Reagent 900 pl 900 pl

Tonorpers 1o Temneparypst onpenenenus (37 °C).
3arem 100aBUTE:

KaanbpaTop 9l

HCCIIENyEMBbI
i MaTepHan

9ul -

TmarensHO mepeMelath, HHKYOMpOBaTB 5 MHHYT IIpH
Temneparype 37°C. 3arem 100aBHTH:

[2-Reagent  [300 pl [300 ul |

TmarenpHO  nepemewmatb, HMHKyOMpoBaTh B YKa3aHHOH
Temneparype. I1o ucredennn 5 MuHyT onpenenuTs KodhpunueHtT
noryomeHust uccaepyemoro obpasua A(OU) u cranmapTHoOro
A(OC) obpasmua Bo3ayxa HIH OTHOCHTEIIBHO BOJIBL.

Pacuer pe3yabraToB

KOHLIEHTpaLHs _ AOU KOHIIEHTpAL¥s

xonecrepuna JIITHIT A(OC) KanubpaTopa
PE®EPEHTHBIE BEJIMUUHBI ’

B3spocibie

Knaccupuxanms NCEP*: MI/an MMOJIB/JT

OnTHManbHble 3HAYECHUS. <100 <2,59

3HaueHus OJIM3KHE K ONTHMAIbLHBIM <130 <3,37

IIpenenbHble 3HaUCHUS, 3aBBILICHHBIC 130-159 3,37-4,12

3aBbIIICHHBIC 3HAYCHHS 160-189 4,14-4,90

OueHb 3aBBILICHHBIE 3HAYCHHS =190 >24,92

* National Cholesterol Education Program

Ilockonbky Ha koHueHTpamuio xoixecrepuna JIITHIT simser
Gonplioe  KOMMYECTBO — (DAKTOPOB, TAKMX KaK  KypeHHe,
(du3Mueckne Harpy3ku, ropMOHabHbIH (OH, BO3pacT M 1oI,
KakmoH  7abopaTopuM  PEKOMEHIyeTcs  yCTAHOBHTb  CBOM
COOCTBEHHBIE ~ HOPMBI, ~ XapakTepHble Ul  0bciexyeMoro
KOHTUHI'€HTA.

KOHTPOJIb KAYECTBA

Jlns  BHYTPEHHEro  KOHTPOJNS — Ka4yecTBa  PEKOMEHYeTCst
ucnons3zoBath CORMAY LIPID CONTROL 1 (Kar. Ne 5-179)
u CORMAY LIPID CONTROL 2 (Kar. Ne 5-180) wim
CORMAY SERUM HN (Kat. Ne 5-172) 1 CORMAY SERUM
HP (Kat. Ne 5-173) mnst Kax/oii cepun n3MepeHHuit.

Jlns  xamubpoBku  pexkomenayercs CORMAY HDL/LDL
CALIBRATOR (Kar. Ne 5-178).

KannbpoBouHyt0  KpUBYKO — ClIE[yeT  COCTaBIATb  KaXJIble
12 Hepmenb, mpH KaXAOW CMEHe JIOTa peareHTa WIH B Clydae
HEOOXOAMMOCTH, HAMp. €CITH PEe3yNbTaThl KOHTPOIS KauecTBa He
TOMa/IAt0T B pe)epeHTHBI Trana3oH.

XAPAKTEPUCTUKHU OMPEJNEJEHUS

OTH  METPOJIOTHYECKHE  XapPAKTEPUCTUKU  ObLIM  MOIyHEHBI
npu  ucnonb3oBanud  Multit  (MaHyanbHOE  ompeeseHue)
M aBTOMaTHYeCKOro aHaiam3aTopa Biolis 24i Premium.
Ilpy WCIONB30BAHUM IPYTUX AaIIapaToB pPe3ylbTaThl MOLYT
OTIIMYATHCA.

*  YyBCTBHTEIbHOCTD:
5,5 mr/m (0,14 mmob/i) — Multi+
4,2 mr/nn (0,011 mmons/n) - Biolis 241 Premium

= JIuHeiHOCTDb:
110 316 mr/m (8,18 mmons/im) — Multi+
110 700 mr/mt (18,13 mmons/m) — Biolis 241 Premium

CORMAY LDL DIRECT (I GENERACJA / I GENERATION / IT TIOKOJIEHUE)

B cioyuae Gomee BBICOKMX KOHIIGHTpauuii, mpoly ciexyer
pasbasutb 0,9% pactBopom NaCl, a nonydeHHbIH pe3ynbTaT
MOMHOXHTb Ha KOI(QDULHEHT pa3BeseHHs.

=  Cneunduunocts / Mntepdepenumu

Tpurauuepusst 10 1293 mr/a, npsimoii Gumupyous 1o 20 Mr/ma,
obmmit 6wmpyour no 20 wmr/mi, remornobun mo 0,5 r/mm,
ackopbar sjo 500 mr/m u ramma-rio6yaussl jgo 5000 wmr/mn
HE BIIMAIOT Ha Pe3yJIbTaThl ONpPe/ICIeHHUIL.

N-auernn-n-6eH30XUHOH HUMHH (NAPQI), MeTaboIuT
napaneramona (aeTaMHHO(EH), MOXKET NPHBECTH K JIOXKHO
HU3KHUM pe3yJibTaTtam Ol'lpeI[eJ'IeHI/Iﬁ Y NauueHTOB C BBICOKUM
YPOBHEM KOHIIEHTPALUMH [1apaleTaMoJia.

= Tounoctb (Multi+)

TloBTOpsieMoCTH Cpennee SD Ccv
(Mexay cepusmu) n =10 [mr/mn] | [mr/mn] [%]
ypoBeHs 1 62,72 1,22 1,94
YpOBEHb 2 158,77 0,69 0,44
= Tounoctb (Biolis 24i Premium)
IoBTOpsiemocTh Cpennee SD (6\%
(mMexy cepusmu) n = 10 [mr/pn] | [mr/mr] [%]
ypoBeHb | 135,60 4,35 3,21
YpOBeHb 2 187,07 5,19 2,77
BocnpousBoaumocTs Cpennee SD CcVv
(130 1Hs B 1eHb) n = 20 [mr/pn] | [mr/mr] [%]
ypoBeHs | 135,06 3,67 2,71
YpOBEHb 2 187,24 5,62 3,00

=  CpaBHeHHe MeTOA

Cpasaenue pe3ynsraToB onpenenenus JIITHII, npounsseneHHbIX
Ha Multi+ (y) u na Hitachi 912 (x) ¢ ucnons3oBaHHeM
48 00pas3IoB a0 CIIeIyIONHNe Pe3yIbTaThl:

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

R=0,982 (R — xoaddunnent xoppesimm)

Cpasuenue pesynsTatoB omnpenenenns JIITHII, nmpousseneHHbIX
Ha Biolis 24i Premium (y) u na Hitachi 912 (x)
C HCTIONB30BaHKEM 29 00pa3LoB A0 CleAyIOINe Pe3yIbTaThl:
y=1,0365 x + 3,7224 mr/mu;

R=0,996 (R — xoaddunnent xoppesum)
YTAJIU3ALUA OTXO10B

ITocTynaTh COrTacHO MECTHBIM TPEGOBAHHSM.
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