Chol LDL-Direct.Lq

c € Set de reagenti pentru determinarea colesterolului LDL
prin metoda fermentativa-fotometrica directd cu detergent
SF 15796482-003:2019
Instructiunea de utilizare

Numai pentru diagnosticare «in vitro» A se p3stra la 2-8°C

Numarul de
Cod Componente inregistrare in RM
3021C80 | RA 3x20 ml + RB 1x20 ml + Cal 1x1 ml DM000323731
DESTINATIA
Setul este destinat pentru determinarea cantitativd a colesterolului din

lipoproteinele cu densitate joasd (LDL) in ser.

PRINCIPIUL METODEI

Actiunea detergentilor provoacd dizolvarea colesterolului din lipoproteinele cu
densitate joasd (LDL), iar colesterolul din lipoproteinele cu densitate inaltd
(HDL), lipoproteinele cu densitatea extrem de joasd (VLDL) si chilomicronii
raman nedizolvati. Colesterolul LDL, conform reactiilor descrise mai jos,
formeaza un complex colorat. Absorbtia masuratd la 540-570 nm, este
proportionald concentratiei de colesterol LDL".

col.esteraza
—_—

Eteri de colesterol + H,0 Colesterol +acizi grasi

col. oxidaza
—_—

Colesterol + %2 O, + H,0 Colestenon + H,0,

2H,0, + 4-Aminoantipiring +4TODS ~ Peroxidaza_
CARACTERISTICI DIAGNOSTICE

LDL - lipoproteind de bazd, care transportd colesterolul de la ficat
tesuturi.

Concentratia inaltd de LDL-colesterol in plasmd conduce la aterosclerozd -
cauza de baz3 a infarctului miocardic si ictusurilor®®.

Existd o varietate de cauze care conduc la sporirea concentratiei LDL-
colesterol: nefrozd, diabet, obezitate, un sir de preparate medicamentoase si
fumatul®®.

Diagnosticul clinic se va stabili in baza integrarii datelor clinice si de laborator.

COMPONENTA SETULUI

Chinnimind +4H,0

catre

Reagent A pH 7,0
Solutie tampon GOOD 50 mmol/I
Colesterol esteraza 380 U/I
Colesterol oxidaza 380 U/I
Catalaza 400 U/ml
N-(2-hidroxi-3-sulfopropil)-3,5-dimetoxianilind

(TODS) 0,45 mmol/I
Reagent B pH 7,0
Solutie tampon GOOD 50 mmol/I
4-aminoantipirind 1 mmol/I
Peroxidaza 1000 U/I

Calibrator HDL/LDL
Ser liofilizat.
Concentratia colesterolului HDL/LDL este indicata pe eticheta.

PASTRAREA SI STABILITATEA REAGENTILOR

Reagentii sunt stabili la 2-8°C pan3 la data indicatd pe eticheti.
Semne de deteriorare: prezenta particulelor in suspensie,
absorbanta reactiv martor > 0,4 (546 nm, 1 cale de lumina cm).
Dupa deschiderea reactivii sunt stabili timp de 1 luna.
Calibratorul HDL/LDL de lucru este stabil 1 s8pt&man la 2-8°C, congelat in
portii, la -20°C este stabil 1 luna.

PROBE
Ser. Colesterolul LDL in probe este stabil 7 zile la 2-8°C.

VALORI DE REFERIN]’A

Valorile date au fost stabilite de Programul National de Educatie in domeniul
colesterolului din SUA si au fost adoptate in mai multe tari in scopul evaludrii
riscului bolilor aterelor coronare?:
pana la 100 mg/dl = 2,59 mmol/I
100-129 mg/dl = 2,59 - 3,34 mmol/I
130-159 mg/dl = 3,37 - 4,12 mmol/I
160-189 mg/dl = 4,14 - 4,90 mmol/I
> 190 mg/dl = 4,92 mmol/I

Aceste valori sunt orientative.

turbiditate,

Optimala
Acceptabild
Limitele admisibile
inalts

Extrem de inalta

ECHIPAMENT ADITIONAL

Analizor, spectrofotometru sau fotometru termostatic 37°C cu filtrul
540-570 nm. Dozatoare 10, 250, 750 pl. Cronometru.

PRECAUTII

Setul este destinat numai pentru diagnosticare in vitro.
Probele vor fi considerate ca material potential contagios si se vor prelucra
analogic celor contagioase.

CONTROLUL CALITATII

Pentru controlul mersului reactiei si a procedurii de mdsurare se recomanda
folosirea serurilor de control normale si patologice.

Se recomanda stabilirea sistemului intern de control in fiecare laborator.

PREPARAREA REAGENTILOR DE LUCRU

Reagentul A si Reagentul B sunt gata pentru utilizare.

Calibrator de lucru HDL/LDL: Se va pipeta in flaconul cu Calibrator
HDL/LDL 1,0 ml apa distilatd. Se va dizolva prin amestecare.

METODA DE LUCRU

Metoda: 2 puncte finale
Lungimea de unda: 540-570 nm
Temperatura: 37°C

Instalarea zero: dupa reagent

1. Reagentii, probele si fotometrul se vor incélzi pana la 37°C.
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2. Se va pipeta in cuva:

Blanc Calibrator Proba
Reagent A 750 pl 750 pl 750 pl
Calibrator HDL/LDL - 10 pl -
Proba - - 10 ul
3. Se va amesteca si se va incuba 5 minte la 37°C.
4. Se va nota absorbtia probei si calibratorului (A,).
5. Se va pipeta in cuva:
Reagent B 250 ul 250 ul 250 pul

6. Se va amesteca si se va incuba 5 minte la 37°C.
7. Se va nota absorbtia probei si calibratorului
540-570 nm.
8. Se va calcula diferenta dintre absorbtiile
Probei - AA;, = (Ay-A;)e: i Calibratorului - AAc= (Ax-Ay)c.
CALCULE
Concentratia colesterolului LDL (Cp,) in probd se va calcula prin formula:
AA, C.=C
AAC XCc =6,
Factorul de recalculare: mg/dl x 0,02586= mmol/|

CARACTERISTICI METROLOGIGE

Limita sensibilitatii: 1,16 mg/dl = 0,03 mmol/I.
Limita liniaritatii: 450 mg/dl = 11,6 mmol/I.
Reproductibilitatea in limitele perioadei:

(A;) contra Blanc la

Concentratia medie CV* n¥*
146 mg/dl = 3,78 mmol/| 0,7 % 20
210 mg/dl = 5,43 mmol/I 0,6 % 20

Reproductibilitatea de la perioadd la perioada:

Concentratia medie CV* n¥*
143 mg/dl = 0,85 mmol/I 1,0 % 40
207 mg/dl = 1,30 mmol/I 0,9 % 40

* CV - coeficientul de variatie; n -numarul de determinari.

Interferente: Hemoglobina pana la 5 g/I, lipemia (trigliceridele) péana la 11,0
g/l, acidul ascorbic pind la 2,84 mmol/I si bilirubina pana la 0,342 mmol/l (20
mg/dl) nu influenteazd rezultatul. Unele medicamente pot influenta rezultatul®.
Aceste caracteristici metrologice au fost obtinute la utilizarea analizorului.
Rezultatele pot varia in dependentda de echipamentul utilizat sau procedura de
determinare.
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PARAMETRII DE BAZA DE PROGRAMARE
PENTRU ANALIZOARELE BIOCHIMICE

U1 A

Tipul analizorului Oricare
Metoda de masurare 2 puncte finale
Lungimea de unda, nm 540-570
Masurare contra Reagent
Temperatura reactiei 37°C

Unitatea de masurare mmol/|

Numarul de cifre dupa virgula 2

Concentratia standardului, mmol/I Pe eticheta flaconului

Raportul reagent/proba (ul/ pl) 100:1
Durata reactiei, min. 5

Limita maxima a absorbtiei reactivului contra apei, A -

Limita minimd a absorbtiei reactivului contra apei, A 0

Limite de liniaritate, mmol/I 0,03 -11,6
Maxima valorilor normale, mmol/| 4,12
Minima valorilor normale, mmol/| < 2,59

Simboluri marcate pe ambalajul consumatorului EN 15223-1:2012
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- reprezentant autorizat in UE: QARAD B.V., Flight Forum 40,

5657 DB, Eindhoven, The Netherlands
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