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ZASTOSOWANIE

Zestaw diagnostyczny do oznaczania stgzenia frakcji LDL
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).
Lipoproteiny LDL s3 syntetyzowane w watrobie przez rézne
enzymy lipolityczne z bogatych w triglicerydy lipoprotein
VLDL. Stgzenie cholesterolu frakcji LDL jest uwazane
za najwazniejszy czynnik kliniczny, z posrod wielu
pojedynczych parametrow powodujacych miazdzyce tetnic
wiencowych.

Doktadny pomiar cholesterolu frakcji LDL ma podstawowe
znaczenie w terapii, ktora skupia si¢ na redukcji lipidow
zapobiegajacej miazdzycy tetnic, hamujacej jej postep
i pozwalajacej unikaé¢ pekania ztogow miazdzycowych.

ZASADA METODY

Zestaw shuzy 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 dwureagentowe;j i zalezy od wlasciwosci
unikalnego detergentu. Detergent ten, zawarty w Reagent 1,
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 Reagent 2, rozpuszcza pozostate
czagstki LDL, a chromogen umozliwia powstanie barwnego
produktu. Sprzezona z chromogenem reakcja enzymatyczna
z cholesterolem LDL daje barwny produkt, ktory
jest proporcjonalny do iloéci cholesterolu LDL w probce.

ODCZYNNIKI
Sklad zestawu
1-Reagent 2x39ml
2-Reagent 1x26ml

Hlo$¢ testow:
ACCENT-300 360

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

ACCENT-300 LDL DIRECT (Il GENERACIJA / IT GENERATION / I ITIOKOJIEHUE)

Stezenia skladnikéw w zestawie

1-Reagent

Bufor

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

(Cellulomonas spp.)
Peroksydaza (chrzanowa) <1300 ppg U/l
4—aminoantypiryna <0,1 %
Oksydaza askorbinianowa

(Curcubita spp.) <3000 U1
Konserwant

2-Reagent

Bufor

Detergent 2 <1,0%
S6l dwusodowa N,N-bis (4-sulfobutylo)- <1.0mM

m-toluidyny (DSBmT)
Konserwant

Ostrzezenia i uwagi

= Chroni¢ przed bezposrednim $wiatlem stonecznym
i zanieczyszczeniem!

=  Nie zamraza¢ odczynnikow.

MATERIAL BIOLOGICZNY

Surowica lub osocze krwi pobrane na heparyng sodowa
lub EDTA.

Antykoagulanty zawierajace cytrynian nie powinny by¢
stosowane.

Surowica: Nalezy pobra¢ krew zylng 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 sodowa.
Odwirowac¢ 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
by¢ przechowywane dluzej niz 5 dni, powinny by¢
przechowywane w temp. —80°C. Probki moga by¢é 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 uzywaé wody
dejonizowanej.

‘Wymagane dzialania:

W przypadku wykonywania oznaczen na analizatorze
ACCENT-300, moze wystapi¢, wplywajacy na wyniki
oznaczen, efekt przeniesienia pomigdzy odczynnikami: LDL
DIRECT — TG, LDL DIRECT — LIPASE, LDL DIRECT —
LIPASE II GEN, LDL DIRECT — UA, LDL DIRECT — UA
PLUS. W celu uniknigcia tego efektu nalezy zastosowac si¢ do
zalecefi zawartych w instrukcji: 51_03_24 007_ACCENT-
300_CARRYOVER.
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WARTOSCI REFERENCYJNE ’

. Dorosli

Klasyfikacja wg NCEP*:

mg/dl mmol/l
Wartosci optymalne <100 <2,59
Wartoéci bliskie optymalnym <130 <3,37
Warto$ci 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

Zalecane jest opracowanie przez kazde laboratorium wlasnych
zakresow ~ wartoSci  prawidlowych  charakterystycznych
dla lokalnej populacji, poniewaz na stezenie cholesterolu LDL
maja wplyw takie czynniki jak: palenie, wysitek fizyczny,
hormony, wiek i ptec.

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 analizatorow automatycznych nalezy stosowaé
zestaw CORMAY HDL/LDL CALIBRATOR (Nr kat. 5-178).
Jako kalibratora 0 nalezy uzywa¢ wody dejonizowanej.
Krzywa kalibracyjna 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 analizatora
automatycznego ACCENT-300. w przypadku
przeprowadzenia  oznaczenia na innym  analizatorze
lub manualnie otrzymane wyniki moga rézni¢ si¢ od podanych.

= Czulo$é: 5,2 mg/dl (0,135 mmol/l).
= Liniowo§¢: do 700 mg/dl (18,13 mmol/l).

Dla  wyzszych  stezei  probg nalezy  rozcieficzy¢
0,9% roztworem NaCl, oznaczenie powtorzy¢, a wynik
pomnozy¢ przez wspotczynnik rozciefczenia.

= Specyficzno$¢ / Interferencje

Triglicerydy do 1293 mg/dl, bilirubina bezposrednia
(sprzgzona) 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.

= Precyzja

Powtarzalno$é (run to run) | Srednia SD (0%

n=10 [mg/dl] | [mg/dl] | [%]

poziom 1 142,72 1,74 1,22
poziom 2 175,31 2,73 1,56
Odtwarzalno$¢ (day to day) | Srednia SD CV
n=20 [mg/dl] | [mg/dl] | [%]

poziom 1 150,68 2,83 1,88
poziom 2 180,97 6,84 3,78
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=  Poréwnanie metody

Porownanie warto$ci LDL cholesterolu z probek otrzymanych
na ACCENT-300 (y) i na ADVIA 1650 (x), z uzyciem
63 probek, dato nastgpujace wyniki:

y=1,1182 x - 9,305 mg/dl;

R=0,984 (R — wspotczynnik korelacji)

UTYLIZACJA ODPADOW
Postgpowac zgodnie z lokalnie obowiazujacymi przepisami.

LITERATURA

1. Natio HK., et al, Clin Chem, 41: 132-133, 1995.

2. Seidel D., et al, Internist, 28: 606-314, 1987.

3. Weiland H. and Seidel D., J Lip Res, 24: 904 — 909, 1983.

4. Friedewald W.F.,et al, Clin Chem, 18: 499 — 502, 1972.

5. Clinical Laboratory diagnostics: First edition T-H Books,

German; p 172.

Rifai N, et al, Clin Chem, 38: 150-160, 1992.

. Alan H.B. Wu: Tietz Clinical Guide to Laboratory Tests,

4th ed. WB Saunders, 684 (2006).

8. Gotto, A.M. Lipoprotein Metabolism and the Etiology of
Hyperlipidemia. Hospital Practice 1988; 23 Suppl:1 4-13.

9. Bachorik P.S. et al. National Cholesterol Education
Program Recommendations for Measurement of Low-
Density Lipoprotein Cholesterol: Executive Summary. Clin
Chem 1995; 41(10):1414.

10. Termeh Ahmadraji and Anthony J. Killard. The evolution
of selective analyses of HDL and LDL cholesterol in
clinical and point of care testing. Anal. Methods, 2013, 5,
3612-3625.

N o

Data wydania: 10.2020

str. / page / ctp. 2/7

51_03_04_049 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 LDL DIRECT

Cat. No 7-380 (EN)

INTENDED USE

Diagnostic kit for determination of a-amylase activity, 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).

LDL are synthesized 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

1-Reagent 2x39ml
2-Reagent 1x26ml

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.

Concentrations in the test

1-Reagent

Buffer

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

Peroxidase (horseradish) <1300 ppg U/l

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

ACCENT-300 LDL DIRECT (Il GENERACIJA / IT GENERATION / I ITIOKOJIEHUE)

2-Reagent

Buffer

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

Preservative

<1.0 mM

‘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.

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: LDL DIRECT — TG, LDL DIRECT — LIPASE,
LDL DIRECT — LIPASE II GEN, LDL DIRECT — UA, LDL
DIRECT - UA PLUS.. To avoid this effect follow
the recommendations contained in the instruction
51_03_24 007_ACCENT-300_CARRYOVER.

REFERENCE VALUES ’
NCEP#* Classification Adults
mg/dl mmol/l
Optional <100 <2.59
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, with each
batch of samples, CORMAY LIPID CONTROL 1
(Cat. No 5-179) and CORMAY LIPID CONTROL 2
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(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 the automatic
analyser ACCENT-300.Results may vary if a different
instrument or a manual procedure is used.

= Sensitivity : 5.2 mg/dl (0.135 mmol/l).
= Linearity: up to 700 mg/dl (18.13 mmol/l).

For higher concentration 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.

= .Precision

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

level 1 142.72 1.74 1.22
level 2 175.31 2.73 1.56
Reproducibility (day to day) | Mean SD Ccv
n=20 [mg/dl] | [mg/dl] [%]

level 1 150.68 2.83 1.88
level 2 180.97 6.84 3.78

= Method comparison

A comparison between LDL cholesterol values for samples
obtained on ACCENT-300 (y) and obtained on ADVIA 1650
(x) using 63 samples gave following results:

y=1.1182 x - 9.305 mg/dl;

R=0.984 (R - correlation coefficient)

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.

ACCENT-300 LDL DIRECT (IT GENERACJA /I GENERATION / IT TIOKOJIEHUE)
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MPEAINOJIATAEMOE UCIIOJIb30BAHUE
JlnarHocTHYecKnii HabOp JUIS ONpeeNeHNs KOHICHTPAIUH
xonectepuHa JIITHIT (mpsiMoii MeTon), TpeIHa3HAYCHBI IS
HCIOJIB30BaHHs Ha aBTOMATHYECKOM aHANM3aToOpe
ACCENT-300.

Pearentst JOJDKHBI UCIIOJIB30BATHCA TOJBKO JUIA JUArHOCTUKHA
in vitro, KBaIU(QUIUPOBAHHBIM J1a0OPATOPHBIM EPCOHAIIOM,
B LeiX, Aad  KOTOPBIX ~ OHM  MpeJHAa3HAYEeHBI,
B COOTBETCTBYIOIIHX J1A00PATOPHBIX YCIOBHSX.

BBEJIEHUE

JlumonpoTenHsl  TWIa3Mbl  —  cEpHYECKUE  YACTHUILBI,
cojepKalue  BapHabenbHbIE —KOJMYECTBA  XOJIECTEPHHA,
Tpurmuepuaos, docpomumunos u Gemkos. CooTHOIIEHHE
Oenka u JIMIAAA OTNIPEACIISACT TNIOTHOCTD STUX JTUIIONIPOTEHHOB
U CITyKUT OCHOBOM JJIL HaYall uX KJ'IaCCI/ICbI/IKaL[HH. PaznmuuaroT
clieayrmue KJ1acChl JIUTIIONPOTEUJ0B: XUAJTOMUKPOHBI,
JIMIIONIPOTEUHBI O4YCHb HU3KO IUIOTHOCTH
(JIIOHIT -VLDL), aunonpoTeMHbl HHU3KOH IIOTHOCTH
(JITHII - LDL) 1 niunonpoTenHbl BEICOKO# mioTHOCTH (JITIBIT
- HDL). JIITHII cunTe3upyoTcs B IEYEHH I0J JeHCTBHEM
pa3IMYHBIX JIMIONUTHYECKUX (EepMEeHTOB u3  Oorarsix
tpurianepuaamu  JITIOHIT.  KonueHTtpammst — XojecTepuHa
JITTHIT paccmaTpuBaeTcss Kak OJMH W3 HamOoiee BaXKHBIX
KITMHAYECKUX MapaMeTPOB IS MPEJCKa3aHNs aTepOCKIepo3a
KOPOHAPHBIX COCYIOB.

TouHnoe wu3MepeHue KoHUeHTpanuu xonecrepuna JITTHIT
JKU3HEHHO BAaXXHO IS T€paIuu, HaHpaBJ’IeHHOﬁ Ha CHHUXKCHHUEC
KOHIEHTPAlMX  JIMIHAOB B HEMIX  HPOGMIAKTHKI
aTepockiepo3a JMOO  3aMeUICHHs —Hporpecca  OoJe3HH
1 130exkKaHUs pa3pbIBOB OJIsIIEK.

IMPUHIUII METOJA

Habop JUIsI TOMOI€HHOrO MeTOia TPSIMOTO H3MEPEHHS
koHneHTpanun LDL-cholesterol B CBHIBOpOTKE WM ILTaZMe
KpoBH, 03 HEOoOXOJUMOCTH KaKOI-ITHOO IpeaBapHTENbHOM
00paboTKN UM HEeHTPUDYTHPOBAHHS.

MeTox ¢ CeNeKTUBHBIM JIETEPTEHTOM.

Merox B ¢opMmMe ABYX pEareHToB, 3aBHUCUT OT CBOWCTB
YHHUKJIBHOTO Motomero cpencrsa. [lereprent (Pearent 1)
pacTBOpSIeT TOJNBKO YacTHIbI, He coiepkanme LDL (HDL,
VLDL, CM). CBoOoIHbIii XOJECTEPHUH HCIONB3YETCs
3cTepa3oil M OKCH/Ia30i XoIecTeprHa B OSCIBETHON PEaKIHH.
Bropoii nereprent (PeareHT 2) pacTBOpSET OCTaBIIHECS
gactunsl LDL, a XpoMoreH crmocoOCTBYeT BO3SHMKHOBEHHIO
OKpareHHoro mpoxaykra. Ilpu depmenTHol peakrmu LDL-
XOJIeCTEpHHA C XPOMOTEHOM MOSBIAETCA OKpacka, KOTopas
MPONOPLHOHAIBHA KOJIMYECTBY LDL-xonecrepuna,
coJeprKalerocs: B oopastie.

PEATEHTBI

CocraB Ha0opa

1-Reagent 2x39 mn
2-Reagent 1x26mn

IIpu Temnepatype 2-8°C peareHTbl COXpaHsIOT CTaOHIBLHOCTD
B TEYEHHE BCET0 CPOKA TOJXHOCTH, YKa3aHHOTO Ha YIaKOBKE.
CrabuibpHOCTh Ha 6opTy aHanmm3atopa npu 2-10°C cocraBiuser
12 nenens.
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KOHHeHTpaHﬁﬂ KOMIIOHEHTOB B peareHrax

1-Reagent

Bydep

JHereprent 1 <1,0%
Xonecreponacrepasa (Pseudomonas sp.) <1500 En/n
Xonecreponokcunasa (Cellulomonas sp.) <1500 En/n

IMepoxcunasa (XpeH) <1300 ppr En/n

4-aMUHOQHTUITUPUH <0,1%
Ackop6unoxcunasa (Curcubita sp.) <3000 E/n
Konceppant

2-Reagent

Bydep

Jereprent 2 <1,0%

N,N- 6uc(cyabho0yTHIOBEIM)
TONMYUUH, AByHaTpHeBblid (DSBmT)
Koncepsant

< 1,0 MM

NPEAYNPEXIEHUS U IPUMEYAHUS
= 3amumIath OT HPsIMOTO CBETa U u30erath KOHTAMUHALNH!
=  He 3aMOpaXuBaTh peareHThL.

BAOJOTHYECKHUA MATEPHAJI

ChIBOpPOTKA MM IUIa3Ma KpPOBU, COOpAaHHbIE HA HATPHETO
renapuna wim D/ITA.

AHTUKOAryJISHTBI,  COJCPXKAIIME LUTPAT HE  JTOJDKHBI
UCIIONIb30BATHCS.

CriBopotka: Cobepurte BCIoO KPOBb BEHEIYHKIMH H JaiiTe eif
cBepHYThCs. LleHTpHbYyrupyiiTe n ynamire CEIBOPOTKY, Cpasy
nocie coopa (B TeueHHe 3 4acoB).

Ilnasma: O6pasmer MOryT codupatsest B mpobupku ¢ DTA
win Hatpuero remapuHa. Llentpudyrupyiite u ynanute
iasMy cpasy e nocie coopa (B TedeHHe 3 4acoB).

Ecnu ananu3 He OyzeT BBINONIHEH cpasy, TO 00pasIbl MOTYT
XpaHuTbCs TIpU Temrepatype 2-8°C o 5 nueil. Eciti 06pasist
JIOJDKHBI XPAaHUTBCS B TeueHHe Ooliee ueM 5 Hel, OHH JOIDKHBI
XpaHUTbCs NpH Temnepatype -80°C.

Tem He MeHee PEKOMEHAYETCA IPOU3BOAUTE UCCIIEIOBAHUSA HA
CBEIKEB3STOM OHOJIOTHYECKOM MartepHae!

MNPOLEIYPA ONIPEJNEJIEHUS

1-Reagent u 2-Reagent roToBbI K UCIIOJIb30BAHHIO.

B KkauectBe OJaHK-pearcHTa PEKOMEHIYETCS HCIOIb30BaTh
JICHOHN30BaHHYIO BOTTY.

Heo0xoauMble aeiicTBus:

IIpu BemonHeHnu aHanu3os Ha aHamm3atope ACCENT-300,
BO3MOJKHO HMCKaXX€HUE pE3yJIbTaTOB aHAIW30B, BBI3BAHHOC
IlePeKPeCTHBLIM 3arpsi3HeHHeM Mexay pearentamu: LDL
DIRECT — TG, LDL DIRECT — LIPASE, LDL DIRECT —
LIPASE II GEN, LDL DIRECT — UA, LDL DIRECT — UA
PLUS. Yro6br wu3bexars odroro dbdekra, criemyiire
PEKOMEHIAIHAM, COJePKALIUMCS B HMHCTPYKIUH
51_03_24_007_ACCENT-300_CARRYOVER.
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PE®EPEHTHBIE BEJIMYUHBI ’

Knaccugpukauns NCEP*: Bpocaeie
MI/ut MMOJIB/JT

OnTiManbHbie 3HAYCHUS <100 <259

3HayeHus  OnM3KHE K <130 <337
OINTUMAJIEHBIM

IpenenbHbie 3HAYCHHUS, 130-159 337-4.12
3aBBIIICHHBIC

3aBblIlICHHbIC 3HAUYCHHS 160-189 4,14-4,90

OvueHb 3aBbIIICHHBIC 3HAUYCHHUS >190 >492

* National Cholesterol Education Program

Ilockonbky Ha koHueHTpauuioo xonectepuna JIITHIT smuser
GonbIIOE  KONMYECTBO (PaKTOPOB, TAKMX KaK KypeHHe,
(usMdeckue Harpyskd, TOPMOHAJIBHBIA (DOH, BO3PACT U IO,
KaXJol 7ab0paTOpHM PEKOMEHIYETCsl YCTaHOBHTh CBOU
COOCTBEHHBIE HOPMBI, XapaKTepHBIE JUIS  00CIeTyeMoro
KOHTHHT€HTA.

KOHTPOJIb KAYECTBA

L[J'lﬂ BHYTPEHHETO KOHTPOJIA Ka4deCTBa PEKOMCHIYCETCS
ucnons3oBate:  CORMAY  LIPID  CONTROL 1
(Kar. Ne 5-179) u CORMAY LIPID CONTROL 2
(Kar. Ne 5-180) it CORMAY SERUM HN (Kat. Ne 5-172)
u CORMAY SERUM HP (Kar. Ne 5-173) st kaxoi cepun
HM3MEPEHUH.

Jins KaJInOpPOBKH ABTOMATUYECKUX aHATN3aTOPOB
pekomenayercst  ucmons3oBath  CORMAY  HDL/LDL
CALIBRATOR (Kar. Ne 5-178). B kauectBe 0-kanmmbGparopa
PEKOMEHTyeTCs HCTIONb30BATh IEHOHN30BAHHYIO BOTTY.
KanuOpoBouHyr0 KpHBYHO CIEAYeT COCTaBIATH Kaxk[ble
12 Henenb, IpH KaXIOH CMEHE JIOTA peareHTa WM B Cilydae
HEOOXOAMMOCTH, HaIIp. €CIM Pe3y/IbTaThl KOHTPOJIS KauyecTBa
HE N0NaJal0T B pe(hepeHTHBIN IUATa30H.

XAPAKTEPUCTUKHA ONNPEJAEJIEHUS

OTH METPOJIOTHYECKUE XapaKTEPHCTHKH OBLIN TIOMYYEHBI TIPH
HCIIONB30BaHNM aBTOMaTHyeckoro axanmsatopa ACCENT-
300. PesympTaTel, TONyYeHHBIE HAa JPYTHX AaHATH3aTOpax

M BPYYHYIO, MOTYT OTJIMYAThCS.
= YygcrBuredabHocTs: 5,2 mr/mwi (0,135 Mmois/i).
= Jluneitnocts: 10 700 mr/mwt (18,13 Mmouns/i).

B ciydae Gosnee BBICOKHX KOHIEHTpauWii, pazbaBbTe mpoldy
0,9% NaCl u noBTOpuTe HCCleoBaHNe. Pe3ynbTaT yMHOXKbBTE
Ha (akTop pa3BeieHN.

=  Cneunduunocrs / Unrephepenunn

Tpuriuuepuasl g0 1293 mr/mi, mnpsmoil  OuinpyOuH
no 20  wmr/mn,  obumii  OwmpyOuH  go 20 mr/mm,
remorniobun 1o 0,5 r/mm, ackopbar go 500 mr/n
M raMMa-rio0yuHb! 10 5000 Mr/1u1 He BIHSIOT Ha PE3yJIbTaThl
ornpeieneHuit.

=  To4HoCcTh

IoBTOpsiemocTH Cpennee SD CcvV
(Mexay cepusimu) n =10 | [mr/mi] | [mr/mn] [%]
ypoBeHb 1 142,72 1,74 1,22
YPOBEHB 2 175,31 2,73 1,56
Bocnpoussoaumocts Cpennee SD Cv
(130 JiHA B JIeHb) n = 20 [mr/mn] | [mr/m) [%]
ypoBeHs 1 150,68 2,83 1,88
YpOBEHb 2 180,97 6,84 3,78

ACCENT-300 LDL DIRECT (II GENERACIJA /I GENERATION / IT TIOKOJIEHUE)

= CpaBHeHHe MeTO/Ia

CpaBaenue BenmuuuH xojectepuna JIITHII, nmomyuyeHHbIX Ha
ACCENT-300 (y) u Ha ADVIA 1650 (X) ¢ HCIIOJIB30BaHUEM
63 00pa3sLoB AaJ0 CIEYIONINE Pe3yIbTaThI:

y=1,1182 x - 9,305 mr/mr;

R=0,984 (R — K03 pUIIEHT KOppemsIn)

YTUINU3AIUSA OTXO0B
B cOOTBETCTBHH C JTOKATbHBIMH TPEOOBAHUAMU.
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ACCENT-300 LDL DIRECT

PROGRAM NA ANALIZATOR / APPLICATION / ATATITALIUS :

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

Parameters

No. 12

Test LDL D
Method Endpoint
Direction Ascend
Unit mg/dl
Decimals 1
Incubation 10
Reaction 1 30
R1 Blank

Lower 0

Upper 0
Response

Lower -2.5
Upper 2.5
Sample Vol. 45
Dilution 5
Calibration

Rule

Replicates 3
Interval 84
Sensitivity 0
Correlation 0
Difference 2.5
Blank Response 0
Coefficient 0
Difference

Non-linear SD 0

|25

546

180

20

(=1

52
700

LDL D

12

ACCENT-300 LDL DIRECT (Il GENERACIJA / IT GENERATION / I ITIOKOJIEHUE)
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