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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 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 sg sferycznymi czasteczkami zawierajacymi
cholesterol, triglicerydy, fosfolipidy i biatka. Proporcja ilo$ci
biatek do ilosci lipidow decyduje o ggstosci lipoprotein, ktora
jest podstawa ich klasyfikacji. Wyréznia 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 frakeji LDL jest uwazane za najwazniejszy
czynnik kliniczny, z po$rod wielu pojedynczych parametrow
powodujacych miazdzyce tgtnic wiencowych.

Doktadny pomiar cholesterolu frakcji LDL ma podstawowe
znaczenie w terapii, ktéra skupia si¢ na redukcji lipidow
zapobiegajacej miazdzycy tetnic, hamujacej jej  postep
i pozwalajacej unika¢ pekania ztogow 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 zawierajgce 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. Sprz¢zona z chromogenem reakcja enzymatyczna
z  cholesterolem LDL daje barwny produkt, ktory
jest proporcjonalny do ilo$ci cholesterolu LDL w prébcee.

ODCZYNNIKI
Sklad zestawu
CORMAY CORMAY CORMAY
LDLDIRECT  LDLDIRECT LDLDIRECT
30 60
1-Reagent 4x30ml 3x30ml 3x50ml
2-Reagent 4x 10 ml 1x30ml 1x 50 ml

LDL DIRECT (I GENERACIJA / IT GENERATION / Il TIOKOJIEHUE)

CORMAY HC- oS- B50-
LDLDIRECT LDL LDL LDL
120 DIRECT DIRECT DIRECT
1-Reagent 3 x 100 ml 2x37ml 2x34ml  1x48ml
2-Reagent 1 x 100 ml 2x12ml 2x13ml 1x18ml

Odczynniki przechowywane w temp. 2-8°C zachowujg trwalos§é
do daty waznosci podanej na opakowaniu. Odczynniki
przechowywane na poktadzie aparatu w temp. 2-10°C sg stabilne
przez 12 tygodni.

Stezenia skladnikow 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/l

4-aminoantypiryna <0,1 %
Oksydaza askorbinianowa (Curcubita spp.) <3000 U/
Konserwant

2-Reagent

Bufor

Detergent 2 <1,0%

S6l dwusodowa N,N-bis (4-sulfobutylo)-m-
toluidyny (DSBmT)
Konserwant

<1,0mM

Ostrzezenia i uwagi

= Chroni¢ przed bezposrednim
i zanieczyszczeniem!

= Nie zamraza¢ odczynnikow.

$wiattem  stonecznym

MATERIAL BIOLOGICZNY

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

Surowica: Nalezy pobra¢ krew zylng i pozostawi¢
do wykrzepiania. Odwirowaé i oddzieli¢ surowice 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¢ osoczg od krwinek czerwonych
tak szybko jak to jest mozliwe (w ciggu 3 godzin).

Jesli analiza nie zostanie wykonana natychmiast, probki moga
by¢ przechowywane w 2-8°C przez 5 dni. Jesli probki musza by¢
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 dhugosci fali 630 nm;

= termostat na 37°C;

= ogolne wyposazenie laboratoryjne;

WYKONANIE OZNACZENIA
Odczynniki s gotowe do uzycia.
Programy do analizatoréw dostarczamy na zyczenie.
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Oznaczanie manualne

dhugosé fali 630 nm
temperatura 37°C
kuweta 1 cm

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 | 9 ul | - |

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

[ 2-Reagent [300 ul [300 pl

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

Obliczanie wynikow
stezenie frakcji

cholesterolu = %E%Vl) X stezenie kalibratora
LDL

WARTOSCI REFERENCYJNE ’

Dorosli
Klasyfikacja wg NCEP*: mg/dl mmol/l
Wartosci optymalne <100 <2,59
Wartoséci bliskie optymalnym <130 <3,37
Wartosci graniczne, wysokie 130-159 3,37-4,12
Warto$ci wysokie 160-189 4,14-4,90
Warto$ci bardzo wysokie > 190 >4.92

* 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 ~ wartosci  prawidlowych  charakterystycznych
dla lokalnej populacji.

KONTROLA JAKOSCI

W celu wewngtrznej kontroli jako$ci do kazdej serii oznaczen
nalezy dolgcza¢ 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.

= Czulo$é:
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 powtdrzy¢, a wynik pomnozy¢ przez
wspolczynnik rozcieficzenia.

LDL DIRECT (I GENERACIJA / 1T GENERATION / I [TOKOJIEHHE)

=  Specyficznos¢ / 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+)

Powtarzalnos¢ (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

= Precyzja (Biolis 24i Premium)

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

poziom 1 135,60 4,35 3,21
poziom 2 187,07 5,19 2,77
Odtwarzalno$é (day to day) | Srednia SD (6\%
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 wynikow oznaczen LDL cholesterolu wykonanych
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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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
(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
30 60
1-Reagent 4x30ml 3x30ml 3x 50 ml
2-Reagent 4x10ml 1x30ml 1x50ml

LDL DIRECT (I GENERACIJA / IT GENERATION / Il TIOKOJIEHUE)

CORMAY
LDL HC-LDL OS-LDL  B50-LDL
DIRECT DIRECT DIRECT DIRECT
120
1-Reagent 3x 100 ml 2x37ml 2x34ml 1x48 ml
2-Reagent 1x 100 ml 2x12ml 2x13ml 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/
Cholesterol oxidase (Cellulomonas spp.) <1500 U/

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) <1.0mM
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 1 cm
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Pipette into the cuvettes:

= Precision (Multit+)

test standard Repeatability (run to run) Mean SD Ccv
(T) (S) n=10 [mg/dl] | [mg/dl] [%]
1-Reagent 900 pl 900 pl level 1 62.72 1.22 1.94
Bring up to the temperature of determination (37 °C). Then add level 2 158.77 0.69 0.44
calibrator - 9 ul
sample 9ul - = Precision (Biolis 24i Premium)
Mix well and after 5 min. of incubation at 37°C add: Repeatability Mean SD Ccv
[2-Reagent [300 ul [300 ul | (runtorun) n=10 [mg/dl] | [mg/dl] [%]
Mix well and after exactly 5 min. of incubation read the absorbance level 1 135.60 4.35 3.21
of standard A(S) and test A(T) against air or water. level 2 187.07 5.19 2.77
Reproducibility Mean SD CcvV
Calculation (day to day) n =20 [mg/dl] | [mg/dl] [%]
LDL cholesterol _  A(T) calibrator level 1 135.06 3.67 271
concentration A concentration level 2 187.24 5.62 3.00
REFERENCE VALUES ’ *  Method comparison
Adults A comparison between LDL cholesterol values determined
NCEP* Classification: | mg/dl mmoll at Multi+ (y) and at Hitachi 912 (x) using 48 samples gave
- following results:
Optional <100 <2.59 y=0.8968 x + 11.543 mg/dl;
Near optional <130 <3.37 R=0.982 (R - correlation coefficient)
Bordeline high 130-159 3.37-4.12
High 160-189 4.14-4.90 A comparison between LDL cholesterol values determined
Very high >190 >4.92 at Biolis 24i Premium (y) and at Hitachi 912 (x) using

* 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.

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

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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Hazpanne naGopa Kat. 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

NPEAIOJATAEMOE UCITIOJIb30BAHUE

):[Pla]‘HOCTH'—IeCKHFI Ha60p Juis OonpeaeneHus KOHLEHTpauunu
xonecrepuna JITTHIT (mpsimoii  metox). HaGop mnpennasHauen
JUIS TIPOBEJICHUA aHAJIM3a KaK MaHyaJlbHbIM METOJI0OM (METOI{ Sample
Start u Reagent Start), Tak 1 Ha aBTOMaTHYECKUX aHAIU3aTOPAX.
PearenTtsr JIOJDKHBI ~ MCITOJIB30BAThCSA  TOJIBKO  JUJIT  JIHArHOCTUKHA
in  vitro, XBaIM()HUIMPOBAHHBIM  J1A0OPATOPHBIM  [IEPCOHAIIOM,
B LEJIAX, JJId KOTOPBIX OHM IPEIHasHa4Y€HbI, B COOTBETCTBYIOLIHNX
11a00PaTOPHBIX YCIOBUSIX.

BBEJIEHUE
JIumonpoTenHsl TNMA3MBI  SABISIOTCS  C(EPUYECKHMH  YaCTHIAMH,
coziepKaluMHu TIepeMEHHBIE KOJINYECTBA XOJIeCTepHHa,

TpurnHuepunoB, Qochomumuaos u Genkos. CooTHomrenue Geika
U JUIHAA ONpejeNseT IIOTHOCTh 3THX JIMIONPOTEHHOB M CIYXKHT
OCHOBO# JUIs MX KnaccupuKanuy. Pasnmuaior ciieyionye Kiacchl:
XHJIOMUKPOH, JIMTIONPOTENHBI 04eHb HU3KOH mnotHoctr (JITTOHIT —
VLDL), munonporenns!l Hu3koi mirotHoctn (JIITHIT-LDL) wu
JIMIONPOTENHBI BhICOKO# moTHOcTH (JITIBIT — HDL).

JITTHIT cuHTE3MpYIOTCA B TNEYEHM IO JEHCTBMEM pPa3IMYHBIX
JIMMONUTHYECKUX  (PePMEHTOB U3  OOraThiX Ha TPHUITIHIEPHIBI
JITIOHII. Konuenrpaims xonectepuna JIITHIIT paccmarpuBaeTcs Kak
OmMH M3 Haubonee  BaKHBIX  KIMHMYECKHX  MapamMeTpoB
JUISl IPE/ICKa3aHus KOPOHAPHOTO aTePOCKIIEPO3a.

Tounoe m3mMepenue KoHueHTpauun xonecrepuna JIITHIT sxusnenno
BAKHO B TEpanuH, (OKYCHPYIOLIEHCS HA CHIKEHMH KOHLEHTpALUU
JIMIUOB IS MPEOTBPAIICHHS aTePOCKIePO3a WIH €ro 3aMe/ICHHH
JUIs TOrO YTOOBI H30eKaTh 00pa30BaHuUs GIISIIEK.

MPUHIUITI METOJA

HaGop ams  TOMOrEHHOTO  MeTOJa  NPAMOTO  M3MEPEHHs
koHuentpauun LDL-cholesterol B ChIBOPOTKE MM IUIa3Me KPOBH,
6e3 HEOOXOAMMOCTH KaKOH-THOO MpeaBapHTENbHOH 00paboTKm
WM HEHTPU(DYTHPOBAHUS.

MeToz ¢ CeNeKTHBHBIM JIeTEPreHTOM.

Metoj B opmMe BYX pearcHTOB, 3aBUCHT OT CBOHCTB YHHKAJIbHOIO
motomero cpenctsa. Jlereprent (Pearent 1) pacTBopseT TOIbKO
yacTuusl, He cozpepxkamme LDL (HDL, VLDL, CM). CeoGoHblii
XONIECTePHH HCIONb3yeTCs 3CTEPasoil M OKCHIA30# XOJecTepuHa B
OeCIBETHOI peaKIHy.

Bropoit nereprent (PeareHT 2) pacTBOpsSeT OCTaBIIMECS YaCTHIb
LDL, a XpoMOreH CrocoGCTBYeT BO3HMKHOBEHHIO OKDPALICHHOTO
npogykra. Ilpu  ¢epmenTHol  peakumn  LDL-xomecrepuna
C XPOMOIGHOM TMOSBNISETCS OKpACKA, KOTOpas MpPOMOPLHOHAIbHA
konnyectBy LDL-xonectepuHa, coaepskamerocs B oopasie.

PEATEHTBI
CocraB Haéopa
CORMAY CORMAY CORMAY
LDLDIRECT LDLDIRECT  LDLDIRECT
30 60
1-Reagent 4x 30 mx 3 x 30 mn 3 x 50 Mt
2-Reagent 4x 10 ma 1x30 mn 1 x50 M

LDL DIRECT (I GENERACIJA / IT GENERATION / Il TIOKOJIEHUE)

CORMAY HC- OsS- B50-
LDLDIRECT LDL LDL LDL
120 DIRECT DIRECT DIRECT

1-Reagent 3x 100 M 2x37Mn 2x34Mn 1 x 48 M
2-Reagent 1x 100 mx 2x12m1 2x13mx 1x 18 Mn

Ilpn Temmeparype 2-8°C peareHThl COXPAHAIOT CTaOMILHOCTH
B TEUEHHE BCEr0 CPOKA TOJHOCTH, YKAa3aHHOTO HA YHaKOBKE.
CrabuneHocTs Ha Gopry amammsatopa mpu 2-10°C  cocranser
12 Hepensb.

KoHueHTpauuu KOMNOHEHTOB B peareHTax

1-Reagent

Bydep

Jlereprent 1 <1,0%
Xomnecreponacrepasa (Pseudomonas sp.) <1500 Ex/n
Xonecreponokcnnasa (Cellulomonas sp.) <1500 En/n

Ilepokcunaza (xpen) <1300 ppr En/n
4-aMHHOAHTHINPHH <0,1%
Ackopounokcunasa (Curcubita sp.) <3000 En/n
Koncepsant

2-Reagent

Bydep

Jereprent 2 <1,0%
N,N- 6uc(cynphoOyTHIOBEIM) TONYH/IHH,

nByHatpueblii (DSBmT) <LOMM
Koncepsant

Tpenynpexaenusi ¥ NpuMeYaHHs

- TIpenoxpausars or TPSMBIX
M 3arpsi3HeHus!

=  He 3amopaxuBaTh pearcHThbl.

COJTHEUHBIX Jyueit

BUOJIOTMYECKHUI MATEPHAJL

ChIBOPOTKA MIJIM IUIa3Ma KPOBH, COOpaHHbIC Ha HATPHEro reraphHa
umn DJITA.

AHTHKOATryJISHTBI, coziepKaliie HuTpar He JIOJIKHBI
HCTIONTB30BATHCS.

CoiBoporka: Cobepure BCHO KPOBb BCHENYHKIMH ¥ JaiiTe
eif cBepHyThcs. LlenTpudyrupyiite ¥ yaamuTe CBHIBOPOTKY, Cpasy
nocie cbopa (B TeyeHue 3 4acoB).

Inasma: OG6pasusl MoryT cobupateest B mpobupku ¢ DTA
WM Hatpuero remapuHa. Llentpudyrupyiite u yjpanure miasmy
cpasy ke mocie cbopa (B TeueHue 3 4acoB).

Ecnu ananu3 He OyleT BBINOJIHEH Cpasy, TO 0Opasibl MOTyT
XpaHuThest mpu Temmneparype 2-8°C mo 5 ngmeit. Ecim oGpasubr
JIOJUKHBI XPaHUThCA B TeueHHe Oojiee 4eM 5 JIHEH, OHH JOIKHBI
XpaHUTBCS I Temneparype -80°C.

Tem He MeHee pPEKOMEHJYeTCs HPOM3BOJAMTH  HCCIE0BAHUs
Ha CBEXKEB3STOM OGHONIOrHYecKoM Martepuane!

JOMNOJIHUTEJIBHOE OBOPY/IOBAHUE

=  aBTOMATHYECKMil aHanu3atop JubGo (HOTOMETP MO3BOJSIOLINIA
CHUMATh NOKa3aHHs IPH JUTHHE BOJHBI 630 HM;

= Tepmocrar Ha 37°C;

= oOuee 06opynOBaHKE IaOOPATOPHOE;

IPOLEYPA OIPEJEJEHUS

PeareHThI TOTOBBI K HCTIONIB30BAHMIO.

[TporpamMmel Ul aHaNM3aTOPOB MNPENOCTABISAEM Ha JKEJIaHUE
KJIHECHTOB.

MamnyasibHoe onpeae/ieHne

JIUTMHA BOJIHBI 630 um
TeMIeparypa 37°C
KIOBETa 1em
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B KkioBeTy OMECTHTh:
obpaser uceneyeMblii | o6paser CTaHIapTHEII

(O1) (0C)
1-Reagent 900 pl 900 pl
Tlonorpers no Temnepatypsr onpezenenus (37 °C). 3areM 106aBUTh:
KanudpaTop - 9ul
HCCIIeyeMblit 9ul R
MaTepual

TiaTenbHO NepeMeniaTh, HHKyOUpOBaTh 5 MUHYT HPH TEMIIEPAType
37°C. 3arem 100aBUTh:

[2-Reagent  [300 pul [300 ul |
TiaTensHO MepeMelaTh, HHKYOUPOBaTh B YKa3aHHOI TeMIieparype.
Tlo ucreyeHnn 5 MMHYT ONpeneiuTh KO3(QHIMEHT MONOMCHHS
uccnenyemoro obpasua A(OW) m cranmapraoro A(OC) obpasua
BO3/TyXa HIIM OTHOCUTENEHO BOJIbI.

Pacuer pe3yabTaToB

KOHLEHTpaIus _ A(ON) KOHIIEHTpaIust

xonecrepuna JITTHIT A(OC) KanOparopa
PE®EPEHTHBIE BEJIMYHUHbBI ’

B3spocibie

Kunaccudukanus NCEP*: MI/ut MMOJIB/JT

OnTuMasbHbIC 3HAYCHUS <100 <2,59

3HaueHus1 OIM3KHE K ONTHMAIbHBIM <130 <337

IpenenpHble 3HAYEHHs, 3aBBIIICHHbIE 130-159 3,37-4,12

3aBbIIICHHBIC 3HAYCHHUS. 160-189 4,14-4,90

OueHb 3aBbILLIEHHbIE 3HAYEHHUS =190 24,92

* National Cholesterol Education Program

Tlockoneky Ha KoHUEHTpauuio Xxonectepuna JIITHIT Bnuser
GosbIIoe KOJHYECTBO (HaKTOPOB, TAKHX KAK KypeHHe, (pusmaeckue
HAarpy3kd, TOPMOHAIbHBI (OH, BO3paCT W MOJ, KaKIOH
1abopaTopu  PeKOMEHIYeTCsl yCTAHOBHUTh CBOH COOCTBEHHBIC
HOPMBI, XapakTepHbIE [ 00CIeTyeMOro KOHTHHICHTA.

KOHTPOJIb KAYECTBA

JUnst BHYTPEHHETO KOHTPOIIS Ka4eCTBA PEKOMEH/YETCS HCIIONIb30BaTh
CORMAY LIPID CONTROL 1 (Kar. N 5-179)
u CORMAY LIPID CONTROL 2 (Kat. Ne 5-180) mmu CORMAY
SERUM HN (Kat. Ne 5-172) u CORMAY SERUM HP (Kar. Ne 5-
173) nnsa kax ol cepuy H3MepeHHit.

Jnst  xammbposkun  pexomenayercs CORMAY  HDL/LDL
CALIBRATOR (Kar. Ne 5-178).

KamnOpoBounyro ~ KpHBYIO ~ CIEAyeT  COCTAaBIATh  KaxkIble
12 Henmenb, NpM KaXIOH CMEHe JIOTa pearcHTa WIM B Cllydae
HEOOXOIMMOCTH, HAIp. €CIM pPe3yIbTaThl KOHTPOIS KadecTBa HE
TIONaaloT B pe)epeHTHBIH INana3oH.

XAPAKTEPUCTUKHU ONPEAEJIEHUS

OTH  METPOJIOrHYECKHE  XAPAKTEPUCTUKHM  ObUIM  TIOJIYHEHBI
mpu  Hcronmb3oBaHMM  Multit (MaHyaneHOe  ompeneneHne)
M aBTOMaTUYecKoro aHanusaropa  Biolis 24  Premium.
l'lpn HCIIOJIB30BaHUM  JAPYIHMX amrapaTtoB pe3yjbTaTbl MOTyT
OTJIMYaTBCS.

*  YyBCTBHTEJIbHOCTD:
5,5 mr/mn (0,14 Mmons/i) — Multi+
4,2 mr/mn (0,011 mmons/n) - Biolis 24i Premium

= JluHeiiHOCTh:
710 316 M/ (8,18 mmons/it) — Multi+
10 700 mr/mn (18,13 mmons/i) — Biolis 24i Premium

B ciydae Gonee BBICOKMX KOHLEHTpawHii, mpoby cIeayeT pa3baBUTh

0,9% pactBopom NaCl, a nomydeHHBIH pe3yabTaT NOMHOXKHTH
Ha KO3 MHUIMEHT pa3BeICHHUSL.

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

= Crnemudpuunocts / Untepdepennnn

Tpurmuuepuast 10 1293 mr/mi, npsmoii 6Gunupyoun no 20 mr/m,
obuii Gumpy6rH 10 20 Mr/m, remornobun o 0,5 r/mm, ackopbat
po 500 wr/m wm ramma-rmoOymmeel g0 5000 wmr/mn
He BJIMSIOT Ha Pe3yJIbTaThl ONPEICICHUN.

N-anerni-n-6ensoxunon umuH (NAPQI), MetaGonut mapareramorna
(aL[eTaMI/IHOqJeH), MOXKET NMPHUBECTH K JIOXKHO HHU3KHM pE3yIabTaTaM
OanHCHCH"ﬁ Y TanMeHTOB C BBICOKMM YPOBHEM KOHIEHTpaluu
Tmapaneramosa.

=  Tounoctb (Multi+)

ToBTOpsiemocTh Cpennee SD Ccv
(Mexy cepusiMu) n = 10 [mr/m) [mr/mu] [%]
ypoBeHb 1 62,72 1,22 1,94
YpOBEHb 2 158,77 0,69 0,44
= Tounocts (Biolis 24i Premium
TloBTOpsieMOCTH Cpennee SD CcvV
(mexay cepusiMu) n = 10 [vr/m] [mr/am] [%]
ypoBeHb 1 135,60 4,35 3,21
YpOBEHB 2 187,07 5,19 2,77
BocnpoussoaumocTs Cpennee SD Ccv
(130 1HA B JieHb) n = 20 [mr/n] [mr/m] [%]
ypoBeHb 1 135,06 3,67 2,71
YPOBEHb 2 187,24 5,62 3,00

L] CpaBHeHHe MeTO/1a

CpaBHenue peynbTato onpenencuus JIITHII, npousBeneHHbIX
Ha Multi+ (y) m na Hitachi 912 (x) ¢ wucnonesoBanneM
48 00pa31oB aJI0 CIEAYIONIIE Pe3yIbTaThl:

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

R=0,982 (R — k02 DHIHEHT KOPPEIISIIN)

CpaBHenue pe3ynbTato onpeneneuus JIITHII, npousBeneHHbIX
Ha Biolis 24i Premium (y) u ma Hitachi 912 (x)
¢ HCIoJB30BaHNueM 29 00pa3IoB a0 CIIeAyIONHE PE3yIbTaThl:

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

R=0,996 (R — k03 HUIHEHT KOPPEISAIIN)

YTUWIM3ALUS OTXOA0B
IlocTynate cornacHoO MECTHBIM TPEeOOBAHUSM.
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