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ZASTOSOWANIE

Zestaw diagnostyczny do oznaczania stgzenia frakcji HDL
cholesterolu  (metoda  bezposrednia),  przeznaczony
do wykonywania oznaczen na automatycznym analizatorze
biochemicznym ACCENT-300.

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 s3 sferycznymi  czasteczkami
zawierajacymi cholesterol, triglicerydy, fosfolipidy i biatka.
Proporcja ilosci biatek do ilosci lipidow decyduje o gestosci
lipoprotein, ktora jest podstawa ich klasyfikacji. Wyrdznia
si¢ nastepujace 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 wigze
si¢ ze zwigkszonym ryzykiem choroby wieficowej.
Oznaczenie st¢zenia frakcji HDL cholesterolu wykorzystuje
si¢ do identyfikacji pacjentow wysokiego ryzyka.

ZASADA METODY

Zestaw stluzy do bezposredniego oznaczania HDL
cholesterolu w surowicy i osoczu metoda homogenna,
bez uprzedniego przygotowania i odwirowywania probki.
Metoda z selektywnym detergentem i akceleratorem.
Podczas pierwszej fazy, czasteczki LDL, VLDL
i chylomikronéw uwalniaja wolny, nie pochodzacy z frakeji
HDL cholesterol, ktory poddany enzymatycznej reakcji
produkuje nadtlenek wodoru, ktory jest nastgpnie rozktadany
z udzialem peroksydazy i DSBmT. Na tym etapie
nie dochodzi do utworzenia zadnego barwnego zwiazku.
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 stgzenia HDL-cholesterolu.

Akeelerator + CO
LDL,VLDL,Chylomikrony——— NiereaktywneLDL, VLDL, Chylomikrony
DSBmT + Peroksydaza

Esteraza cholesterolu
HDL-C + Selektywny Detergent P chol +H,0,
Oksydaza cholesterolu

Peroksydaza
H20; + 4-AAP + DSBmT ————— barwny produkt

ODCZYNNIKI

Sklad zestawu

1-Reagent 3 x40 ml
2-Reagent 1 x40 ml

Ilo$¢ testow:
ACCENT-300 480

ACCENT-300 HDL DIRECT (II GENERACJA/ Il GENERATION/ II ITOKOJIEHHE)

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

Stezenia skladnikéw w zestawie

1-Reagent

Bufor

Oksydaza cholesterolu (E.coli) <1000 U/1
Peroksydaza (chrzanowa) <1300 ppg U/l
S6l dwusodowa N,N-bis (4-sulfobutylo)-m- <1mM
toluidyny (DSBmT)

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

Bufor

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

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

MATERIAL BIOLOGICZNY

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

Przed pobraniem krwi pacjent powinien zachowal S$cisla
dietg (12-14 godzin).

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

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

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

Jednak polecamy wykonywanie badan na §wiezo pobranym
materiale biologicznym!

WYKONANIE OZNACZENIA

1-Reagent i 2-Reagent sa gotowe do uzycia.

Do wykonania proby zerowej nalezy uzywa¢ wody
dejonizowane;j.

‘Wymagane dzialania:

W przypadku wykonywania oznaczen na analizatorze
ACCENT-300, moze wystapi¢, wplywajacy na wyniki
oznaczen, efekt przeniesienia pomigdzy odczynnikami:
HDL DIRECT - UA, HDL DIRECT — UA PLUS, HDL
DIRECT - TG, HDL DIRECT - TG mono. W celu
uniknigcia tego efektu nalezy zastosowac si¢ do zalecen
zawartych ~ w  instrukcji: ~ 51_03_24 007_ACCENT-
300_CARRYOVER.
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WARTOSCI PRAWIDLOWE *

40 — 60 mg/dl
1,04 - 1,55 mmol/l

surowica / osocze

Zalecane jest opracowanie przez kazde laboratorium
wlasnych zakresow warto$ci prawidtowych
charakterystycznych dla lokalnej populacji, poniewaz
na stezenie cholesterolu HDL maja wplyw takie czynniki
jak: palenie, wysilek fizyczny, hormony, wiek i pteé.

KONTROLA JAKOSCI

W celu wewngtrznej kontroli jakosci, do kazdej serii
oznaczen, nalezy dotaczaé¢ 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 automatycznych analizatorow nalezy stosowaé
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 analizatora
automatycznego ACCENT-300. w przypadku
przeprowadzenia oznaczenia na innym analizatorze
lub manualnie otrzymane wyniki moga rdzni¢ si¢ od
podanych.

= Czulo$é: 2,1 mg/dl (0,054 mmol/l).
=  Liniowos$¢: do 250 mg/dl (6,48 mmol/l).

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

=  Specyficzno$¢ / Interferencje

Bilirubina bezpos$rednia (sprz¢zona) do 60 mg/dl, bilirubina
calkowita 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 wpltywaja na wyniki oznaczenia.

= Precyzja

Powtarzalnosé (run to run) | Srednia SD CvV

n=10 [mg/dl] | [mg/dl] [%]
poziom 1 25,45 0,29 1,15
poziom 2 67,96 0,51 0,75
Odtwarzalno$¢ (day to day) | Srednia SD (6)%

n=20 [mg/dl] | [mg/dl] [%]
poziom 1 47,22 0,83 1,75
poziom 2 67,79 1,54 2,27

= Poréwnanie metody

Porownanie  wynikow  oznaczen HDL  cholesterolu
wykonanych na ACCENT-300 (y) i na ADVIA 1650 (x),
z uzyciem 41 probek, dato nastgpujace wyniki:

y=0,8363 x +4,3147 mg/dl;

R =0,9880 (R — wspotezynnik korelacji)

UTYLIZACJA ODPADOW
Postgpowac zgodnie z lokalnie obowigzujacymi przepisami.

ACCENT-300 HDL DIRECT (Il GENERACJA/ I GENERATION/ IT [TOKOJIEHUE)

LITERATURA

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

2.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.

3. 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.

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

5.Camps, J, Altered Composition of Lipoproteins in Liver
Cirrhosis Compromises Three Homogeneous Methods for
HDL-Cholesterol, Clinical Chemistry, 1999; 45:685-688

Data wydania: 10.2020

str. / page / ctp. 2/7

51_03_04_043_01



PZ CORMAY S.A.

ul. Wiosenna 22,

05-092 Lomianki, POLSKA
tel.: +48 (0) 81 749 44 00
fax: +48 (0) 81 749 44 34
http://www.cormay.pl

w
ce CORMAY

ACCENT-300 HDL DIRECT

Cat. No 7-379 (EN)

INTENDED USE

Diagnostic kit for determination of HDL-cholesterol
concentration (direct method), used in automatic analyser
ACCENT-300.

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 off-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

v

HDL-C + Selective Detergent + H02

cholesterol oxidase

Peroxidase
H:0, + 4-AAP + DSBmT P color develop
REAGENTS
Package
1-Reagent 3x40ml
2-Reagent 1 x40 ml

The reagents, stored at 2-8°C are stable up to expiry date
printed on the package The reagents stored on board
of the analyser at 2-10°C are stable for 12 weeks.

ACCENT-300 HDL DIRECT (II GENERACJA/ Il GENERATION/ II ITOKOJIEHHE)

Concentrations in the test
1-Reagent

Buffer

Cholesterol oxidase (E.coli) <1000 U/1
Peroxidase (horseradish) <1300 ppg U/l
N,N-bis(sulfobutyl)-toluidine, disodium

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

Buffer

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

‘Warnings and notes
= Protect from direct sunlight and avoid 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.

PROCEDURE

1-Reagent and 2-Reagent are ready to use.

Deionized water is recommended as a reagent blank.

Actions required:

When performing assays in analyser ACCENT-300, there
is a probability of cross-contamination affecting
the tests results: HDL DIRECT — UA, HDL DIRECT — UA
PLUS, HDL DIRECT — TG, HDL DIRECT — TG mono.
To avoid this effect follow the recommendations contained
in  the instruction 51 _03_24 007_ACCENT-300_
CARRYOVER.

REFERENCE VALUES *

40 — 60 mg/dl

/pl
serum f 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.
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QUALITY CONTROL

For internal quality control it is recommended to use,
with each batch of samples, 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).

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

The calibration curve should be prepared every 12 weeks,
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 automatic
analyser ACCENT-300. Results may vary if a different
instrument or a manual procedure is used.

= Sensitivity: 2.1 mg/dl (0.054 mmol/l).
= Linearity: up to 250 mg/dl (6.48 mmol/l).

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

= Precision

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

level 1 25.45 0.29 1.15
level 2 67.96 0.51 0.75
Reproducibility (day to day) | Mean SD CV
n=20 [mg/dl] | [mg/dl] [%]

level 1 47.22 0.83 1.75
level 2 67.79 1.54 2.27

= Method comparison

A comparison between HDL cholesterol values determined
at ACCENT-300 (y) and at ADVIA 1650 (x) using
41 samples gave following results:

y =0.8363 x +4.3147 mg/dl;

R =0.9880 (R — correlation coefficient)

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.

ACCENT-300 HDL DIRECT (Il GENERACJA/ I GENERATION/ IT [TOKOJIEHUE)
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MPEAIIOJIATAEMOE UCIIOJIb30BAHUE
Jluarnoctudeckuit HabOp Ul ONpPEAENeHUS] KOHLEHTPALUH
xonecrepuna JI[IBII (mpsimoit merton), mpeaHasHaueH At
UCIIOIB30BaHUS Ha ABTOMATHYECKOM aHanM3aToOpe
ACCENT-300.

PeareHThI JOJKHBI UCIIONB30BATHCS TOJIBKO IS JUATHOCTHKH
in vitro, XBanmM(UIMPOBAHHBIM JTaOOPATOPHBIM HEPCOHAIIOM,
B IemAX, JUId  KOTOPBIX ~ OHH  IIpeJHa3Ha4YeHBI,
B COOTBETCTBYIOIINX JIAOOPATOPHBIX YCIOBHUSX.

BBEJIEHUE

JInnmonpoTenHs! IIa3Mbl — 3TO CQEPUYECKHE YaCTHIBL,
coziepKale  BapuaOelbHble  KOJIMYECTBA  XOJECTEpPHHA,
Tpuruepunos, dochommmunos u GenkoB. CoOOTHONICHHE
OeNKOB M JIMIOMJIOB  OHpeJeNseT  IUIOTHOCTh  9THX
JIMTIONPOTEHHOB U CITYXHT OCHOBO# JUIS MX KIacCU(HKAINH.
Paznuuaror creyromme KJIacChl JIUIONPOTENHOB!
XHJIOMHMKDPOHBI, JIMTIONPOTEHHBI OYEHb HH3KOH IIIOTHOCTH
(JITIOHIT), numompoTerHbl HHU3KOW ruioTHocTH (JITTHIT)
" JIUTIONIPOTENHBL BBICOKOH TUIOTHOCTH (JIIIBIT).
[Npunimnuaneras pons JITIBII B meraGommsme mHMmuaoB
COCTOMT B 0o0paTHOM  TpaHCIOpTe XOJIeCTepHHa
oT nepudepudeckux TKaHeW K medeHu. Huskuit ypoBeHb
XOJIeCTepUHA JIIIBIT MIPOYHO CBSI3aH
C YBEIMYCHHEM DHCKA CEPACYHO-COCYIUCTBIX 3a00JICBAHUMA.
Omnpenenenne HDL-C  ucnonb3yercst Ui BbIABICHHS
MALMEHTOB C BHICOKOH CTENEHbIO PUCKA.

NMPUHLMUII METOJA

Amnanus TIPEACTABIISACT €000 TOMOTEHHBII METO TIPSIMOTO
uzMepenus: koHuentpauun HDL-xonectepuHa B ChIBOPOTKE
WK Iula3Me KpoBH, 0Oe3 mpenBapuTebHOIl 00paboTKM Hin
HeHTpU(yrupoBaHusI.

YckopuTenb BHI6OPOYHON METOIONIOTHH JICTEePreHTa.

Ha nepsom stane, LDL, VLDL uactuusl 1 XHJIOMHKPOHBI
reHepupyrotr cBobonubiii He-HDL  xosecrepun, KOTOpPBI
C MOMOIIEI0 (hePMEHTATHBHON PEAKIINH, BBIIEIACT MEPEKUCh
BOZIOPOJIA. IMomy4ennas TIePeKUCh noTpedseTcs
B MepokcHmasHoW peakumn ¢ DSBmT ¢ momydenuem
0ecIBETHOTO MPOTYKTA.

B xome Broporo orama, crnemMQUYECKHil JeTepreHT
pactBopsier HDL-xonectupun. B coueranuu c nelictBueMm
xonectupuHookengaszsl (CO) n xonecrepunscrepassl (CE),
nepokcuaaza u  4-AAP  co3maer 1BETHYIO —peakLHIo,
HPOOPIHOHAIBHYIO0 KoHIeHTparmu HDL-xonectupuHa.

Kamanuzamop+ CO
LDL, VLDL, XujoMUKpoH Hepeakrupnpiii LDL,VLDL,XuioMuKkpos
DSBmT + Iepoxcudasa

XoJlecTepHHICTEpasa
HDL-C + CeneKTuBHblii geTepresT
XOIIECTHPHHOOKCH 1a3a

xonecteno + H202

Hepoxcudasa
H20; + 4-AAP + DSBmT —— nperosas peakuus

PEATEHTBI

CocraB Ha0opa

1-Reagent 3 x 40 M
2-Reagent 1 x 40 M

ACCENT-300 HDL DIRECT (I GENERACJA/ I GENERATION/ I ITOKOJIEHHE)

TIpu Temnepatype 2-8°C peareHTbl COXpPaHSIOT CTAOMIBHOCTD
B TEUCHHE BCEr0 CPOKA FOXHOCTH, YKa3aHHOTO Ha yIaKOBKE.
CrabumpHOCT Ha 60pTy aHanm3aTopa npu 2-10°C coctapmseT
12 nenens.

Konuem‘paunu KOMIIOHEHTOB B peareHrax

1-Reagent

Bydep

Xomnecreponokcunasa (E.coli) <1000 Ex/n
Tepokcuaasa (XpeH) <1300 ppr Ex/n
N,N- 6uc(cynphoOyTHIOBBIM) <1uM
TONMynIuH, IByHaTpHeBblid (DSBmT)

Karanusatop <1mMM
Koncepsant <0,06 %
Ackopbunokcunasa (Curcubita spp.) <3000 En/n
2-Reagent

Bydep

Xonecreponacrepasa (Pseudomonas spp.) <1500 Ex/n
4-amMuHOAHTUITHPUH (4-AAP) <1mM
Jlereprent <2%
Koncepsant < 0,06 %

Ipexynpexaenus 1 npuMeYaHust
= JlpemoxpaHaTb OT  HOPSMBIX  COJHEYHBIX  Jiydeit
U 3arpsi3HeHus!

BUAOJIOTMYECKUIA MATEPHAJT

ChbIBOpPOTKa MIIM IUIa3Ma KPOBH, COOpaHHbIC HA TCHAPUH K
OJATA. AHTHKOAryJSIHTBI, COJEp)Kall[Me LUTPAT HE JOJIKHBI
HCIIONB30BATHCS.

CriBopoTka: Cobepute BCIO KPOBb BEHENYHKIMM M JaiiTe eif
cBepHyThes. LleHTpudyrupyiite u ynaante cbIBOPOTKY, Cpasy
nociie cobopa (B TeueHue 3 4acon).

ITnazma: O6pasipl MoryT cobuparbest B mpodupku ¢ DJTA
WM JIUTHEr0 WM Hatpuero remapuua. Llenrpudyrupyiite
U yJamure IUla3My cpasy ke mocie cbopa (B TedeHHe
3 yacos).

CBIBOPOTKA M IUIa3Ma He JOJDKHA XpaHuTbes mpu 15-30°C
Gonee 14 uwacos. Ecnu ananus He ObUI IIPOBECH B TEUCHHE
14 yacoB, CHIBOPOTKA MJIM IUIA3Ma MOTYT XpaHuTcs npu 2-8°C
B Teuenue | Henenmu. Ecim oGpasen 10o/bKeH ObITh COXpaHEH
JloJIblIIe YeM Ha | Hesenro, OH MOXKeT XpaHuThes npu -20°C
g0 3 wmecsneB. IToBTOpHOE — 3aMOpaXHBaHHE — IIPOOBI
He JIOIyCKaeTCsl.

Tem He MeHee, PeKOMEHIIYETCsl IPOBOJUTH MCCIICIOBAHMS Ha
CBEXKECOOPaHHOM OHOJIOrHYecKoM Mateprane!

MPOLIEAYPA ONPEJEJEHUS

1-Reagent i 2-Reagent roTOBBI K HCTIOIb30BAHHIO.

B kauectBe OnaHK-peareHTa pPEKOMEHIYeTCs HCHOJIb30BaTh
JICMOHH30BaHHYIO BOJY.

Heo0xonumbie neficTBusi:

[Ipu BbImomHeHMH aHanu3oB Ha aHanuzatope ACCENT-300,
BO3MOXKHO HCK@)XCHHE pE3yNIbTaTOB AaHAIN30B, BBI3BAHHOE
NepPeKPecTHBLIM __ 3arpsi3HEHMeM  MEXIy  pearcHTaMu:
HDL DIRECT - UA, HDL DIRECT - UA PLUS,
HDL DIRECT — TG, HDL DIRECT — TG mono. Yrto0Gsl
n30exaTh  9TOro  AbdekTa, CcraeayiTe  peKOMEHAALMAM,
coaepkammmcs B uHCTpykimm  51_03_24 007_ACCENT-
300_CARRYOVER.
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PE®EPEHTHBIE BEJIMYUHBI *

CBIBOPOTKA / 40 — 60 mr/am
iasma 1,04 — 1,55 mmonb/n

Tlockonbky Ha KoHueHrtpamuio xonectepuna JITIBII Bamsier
GompIIOE  KONMMYECTBO (PaKTOPOB, TAKMX KaK KypeHHE,
CI)I/L'SH‘—ICCKHG Harpy3kKu, TOPMOHBI, BO3pacT H IIOJ, Ka)KL[Dﬁ
1a00paToOpun  PEKOMEHAYETCSl  YCTAaHOBHTh COOCTBEHHEIE
HOPMBI, XapaKTEePHBIE ISl 00CIIEAyEeMOr0 KOHTUHICHTA.

KOHTPOJIb KAYECTBA

Jlnsi  BHYTPEHHETO KOHTPOJISI KaueCTBa PEKOMEHIyeTcst
HCIIONB30BATh CORMAY LIPID CONTROL 1
(Kar. Ne 5-179) m CORMAY LIPID CONTROL 2
(Kat. Ne 5-180) mmu CORMAY SERUM HN (Kar. Ne 5-172)
1 CORMAY SERUM HP (Kar. Ne 5-173) nnst xaxnoit cepun
HM3MEPEHHH.

s KanuOpoBKH ABTOMATHYECKUX aHAJIM3aTOPOB
pexomennyercst — ucmomb3oBate CORMAY  HDL/LDL
CALIBRATOR (Kat. Ne 5-178).

KamnbpoBouHyl0 KpPHBYIO CIEAYeT COCTaBISTH —KaXKIble
12 Henenb, NpH KaxIOH CMEHE JI0Ta peareHTa WM IpH
HEOOXOMMMOCTH, HaMp., €CIIH Pe3yIbTaThl KOHTPOJIS KayecTBa
HE TI0TaIaloT B pe(hePEHTHBIN Mama30H.

XAPAKTEPUCTUKHU ONPEJEJIEHUS

OTH METPOJIOTHYECKHE XapPAKTEPUCTHKU OBUTH TTOTyUYEHBI IPH
HCTIONB30BAHUH aBTOMATHYECKOTO aHATM3aTOpA
ACCENT-300. PesynbraThl, NOIy4eHHbIE Ha JIPYTHX
QHATN3ATOPAX U BPYYHYIO, MOTYT OTJIHYATHCSL.

= YypcrBureabHocTh: 2,1 mr/mi (0,054 MMOJIB/IT).
= JluneiiHocThb: 10 250 Mr/mn (6,48 MMoIb/m).

B cnyuyae Gonmee BBICOKHX KOHIEHTpaIWii, pa3baBbTe Mpoby
0,9% NaCl n nosTopHTe HCcae0Banue. Pe3ynpTaT yMHOKBTE
Ha (hakTOp pa3BescHHUS.

=  Cneunduunocrs / Unrephepenumun

Tpsmoit  Guwmpy6us no 60 wmr/mi, obumii  GumupyOuH
10 60 mr/mt, remorio6un 1o 1 r/mi, ackop6at xo 100 mr/m,
Murpammun go 1800 mr/mn, Tpurmumepuast 1o 2000 mr/mn
u ramMa-TnoOyiaumHel g0 5000 Mr/mi He BIMSIOT Ha
Ppe3yIbTaThI ONpe/IeNICHUM.

=  TouHocTh

TToBTOpsieMOCTH Cpenuee SD (6%
(Mexay cepusiMi) n = 10 [mr/mn] | [mr/mi] [%]
ypoBeHs 1 25,45 0,29 1,15
YpOBEHb 2 67,96 0,51 0,75
BocnpousBoagumocTs Cpenuee SD (6%
(130 jHs B ieHb) n = 20 [Mr/mn] | [mr/moa) [%]
YpoBeHb 1 47,22 0,83 1,75
YpOBEHb 2 67,79 1,54 2,27

= CpaBHeHHe MeTOa

CpaBHenue BenuunH xonectepuHa JITIBII, momydeHHBIX
Ha ACCENT-300 (y) u na ADVIA 1650 (x)
¢ ucrnonp3oBanneM 41 o6pasiia 1ano caeayonne pe3yabTaThl:
y =0,8363 x +4,3147 mr/ax;

R =10,9880 (R — k03 HHLEEHT KOppemsLni)

YTUWIN3ALUSA OTXOA0B
B coorBercTBUH € TOKaNBHBIMU TPEOOBAHUSIMHU.

ACCENT-300 HDL DIRECT (Il GENERACJA/ I GENERATION/ IT [TOKOJIEHHE)
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ACCENT-300 HDL DIRECT

PROGRAM NA ANALIZATOR / APPLICATION / ATJAIITAIIUS:

Parameters

No.
Test
Method

11
HDL D
Endpoint

Direction Ascend

Unit

mg/dl

Decimals 1

Incubation 15

Reaction

-2 33

R1 Blank

Lower
Upper

Response

Lower
Upper

Sample Vol. 45

Dilution

Calibration

Rule

Interval

Prim.Wave.
Sec.Wave.
Sample Vol.
RI1 Vol.

R2 Vol.
Line. Limit

Antigen Check
Substrat

Mix. R Blank
Lower
Upper

Linearity
Lower
Upper

Full Name
Print No.

One Point Linear
Replicates 3

84

Sensitivity 0
Correlation 0
Difference 2.5

Blank Response 0 |25

Coefficient 0
Difference
Non-linear SD 0

630

3
210
70

(=]

2.1
250

HDL D

11

ACCENT-300 HDL DIRECT (II GENERACJA/ Il GENERATION/ II ITOKOJIEHHE)
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