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Francais - FR

Code technique : ST
Réactif de diagnostic in vitro, a usage professionnel uniquement

SIGNIFICATION CLINIQUE -4

Le cholestérol, molécule insoluble, circule associé a des lipopro-
téines HDL, LDL et VLDL. Les LDL (Low Density Lipoprotein)
résultent de I'hydrolyse des VLDL (Very Low Density Lipoprotein)
par diverses enzymes lipolytiques. Les LDL qui transportent prés
de 60% du cholestérol plasmatique total, sont princi it

MODE OPERATOIRE
L'adaptation est disponible sur demande.

Longueur d'onde : 578 nm
Température : 37°C
Zéro de I'appareil : Blanc réactif

BLANC |CALIBRATION |DOSAGE
Réactif R1 240 uL 240 uL 240 uL
Eau distillée 2,4 uL - -
[Calibrant - 2,4 uL -
Echantillon - - 2,4 L

An increase in LDL cholesterol may be seen in different patho-
logical states including hyperlipoproteinemia types lla and lib,

captées par l'intermédiaire de récepteurs spécifiques au niveau
des tissus extrahépatiques et hépatiques.

Il existe une association positive entre l'incidence des maladies
cardiovasculaires et le taux de LDL cholestérol. Les LDL sont des
lipoprotéines athérogénes. L'élévation du taux de cholestérol LDL
est une cause majeure d'apparition et d'évolution de I'athérosclé-
rose, notamment de I'athérosclérose coronarienne. Le traitement
des taux élevés en cholestérol LDL est la premiére cible des
thérapies hypocholestérolémiantes.

Une élévation du taux de LDL cholestérol peut étre rencontrée
dans divers états pathologiques dont les hyperlipoprotéinémies
primaires de type lla et Ilb, les maladies i aires

Mélanger et lire 'absorbance (A1) aprés 4 minutes 40 sec.
d'incubation , puis ajouter :

Réactif R2 I 80 pL

Mélanger et lire 'absorbance (A2) aprés 4 minutes d'incubation.
Avec le logiciel de la gamme Selectra Touch ProSoftware,
utiliser I'application incluse dans le code barre disponible a la
fin de cette notice.
CALCUL
(A2-A1) gehantilon

xn n = concentration du calibrant

précoces, les hyperlipoprotéinémies associées a un désordre
hépatique ou rénal, & un hypothyroidisme ou a un diabéte.

METHODE
Enzymatique. Colorimétrique. Détergent sélectif. Point final.

PRINCIPE

1lére étape :

Lors du mélange de I'échantillon avec le réactif R1, les lipo-

protéines non-LDL sont solubilisées par le détergent 1 et le

cholestérol libéré est soumis & des réactions enzymatiques afin

d'étre éliminé.
Détergent 1 + CO + CHE

Cholestérol, HOL —————>

VLDL, Chylomicrons

Produits incolores

2eme étape :
Aprés ajout du réactif R2, les LDL sont solubilisées par le
détergent 2, puis le cholestérol LDL est dosé par réactions
enzymatiques:

Détergent 2

LDL ———> LDL solubilisées

CHE + CO

Cholestérol LDL + 02*) Cholest-4-én-3-one + H,0,
Peroxydase

H202 +4-AA + DSBmT ————————> Composé coloré

COMPOSITION DES REACTIFS
Réactif 1: R1
Tampon MES, pH 6,3

Détergent 1 < 10 %
Cholestérol estérase (CHE) < 1500 UL
Cholestérol oxydase (CO) < 1500 uiL
Peroxydase < 1300 ppg UL
4-Amino-Antipyrine (4-AA) < 041 %
Ascorbate oxydase < 3000 uiL
Réactif 2: R2

Tampon MES, pH 6,3

Détergent 2 < 10 %
N,N-bis(4-sulphobutyl)-

m-toluidine-disodium (DSBmT) < 1 mmollL
MATERIEL REQUIS MAIS NON FOURNI
LDLL-0011  Cholesterol LDL 2G Calibrator 1 x 1 mL
LDLL-0041  Cholesterol LDL 2G Calibrator 4 x 1 mL
CONT-0060 ELITROL | 10x5mL
CONT-0160 ELITROL Il 10x5mL

PRECAUTIONS

- Utiliser du matériel de laboratoire propre ou & usage unique afin
d'éviter toute contamination.

- Ne pas congeler les réactifs.

- Pour plus d'information, la fiche de sécurité (FDS) est disponible
sur demande pour les professionnels.

TRAITEMENT DES DECHETS
L'élimination de tous les déchets doit étre effectuée conformé-
ment a la législation en vigueur.

STABILITE DES REACTIFS

Stocker a 2-8 °C et & I'abri de la lumiére.

Les réactifs sont stables jusqu'a la date de péremption figurant
sur 'étiquette.

Stabilité sur automate :

Se référer au § PERFORMANCES.

PREPARATION ET STABILITE DU REACTIF DE
TRAVAIL

Les réactifs sont préts a I'emploi.

ECHANTILLONS ®

- Echantillons requis

Sérum de patient a jeun.

- Conservation et stockage

Maintenir les sérums & 4 °C avant I'analyse.

Les sérums sont stables 1 & 3 jours a 4 °C. Pour un stockage plus
long, les congeler & -70 °C.

VALEURS DE REFERENCE @

Le rapport d'étude du NCEP (National Cholesterol Education
Program, programme mis en place par le ministeére de la santé
américain) a classifié les taux sériques de Cholestérol LDL selon
le risque de développer des maladies cardio-vasculaires:

Optimal <100 mg/dL (2,59 mmol/L)
Proche/au-dessus

de l'optimum 100-129 mg/dL  (2,59-3,34 mmol/L)
Risque modéré 130-159 mg/dL  (3,36-4,11 mmol/L)
Elevé 160-189 mg/dL  (4,14-4,89 mmol/L)
Trés élevé 2190 mg/dL (4,91 mmol/L)

Remarque : Il est recommandé & chaque laboratoire d'établir et
de maintenir ses propres valeurs de référence. Les valeurs ci-
dessus ne sont données qu'a titre indicatif.

(A2 -A1) caliprant

Facteur de conversion:  mg/dL x 0,0259 = mmol/L

mg/dL x 0,01 = g/lL

“CALIBRATION

Pour la calibration, le calibrant ELITech Cholesterol LDL 2G
Calibrator doit étre utilisé. Sa valeur est définie par rapport a la
méthode de référence recommandée par le CDC (Centers for
Disease Control and Prevention).

La fréquence de calibration est spécifique a chaque automate.
(se référer au § PERFORMANCES).

CONTROLE QUALITE
Les sérums de contrle ELITROL | et ELITROL Il doivent étre
utilisés pour vérifier I'exactitude des résultats.

@ PERFORMANCES a 37 °C sur automate
ELITech Clinical Systems Selectra XL

- Domaine de mesure

Déterminé selon le protocole EP6-A du CLSI.®

Le réactif est linéaire de 15-700 mg/dL (0,39-18,10 mmol/L).

- Limite de détection
Déterminée selon le protocole recommandé par la SFBC?), la
limite de détection est de 0,3 mg/dL (0,01 mmol/L).

- Sensibilité analytique

La variation moyenne de la réponse analytique est de 2,04 mAA
par mg/dL de LDL Cholesterol (79 mAA par mmol/L) pour un
trajet optique de 1 cm.

- Précision
Dé inée selon le protocole EP5-A2 du CLSI.®
Intra-série‘ Totale
Moyenne o
N mg/dL |[mmol/L cv )
Niveau 1 | 80 103 2,66 1,6 21
Niveau 2 | 80 123 3,18 0,8 1,9
Niveau 3 | 80 164 4,24 1,9 2,0
- Corrélation

Une étude comparative a été réalisée par rapport a un systéme
concurrent (méthode enzymatique colorimétrique - Détergent
sélectif) sur 53 échantillons sériques dont 19 sérums ayant une
concentration en triglycérides comprise entre 200 et 850 mg/dL.
Les valeurs s'échelonnent entre 55 et 262 mg/dL (1,42 et
6,78 mmol/L).

Les paramétres des droites de régression sont les suivants:
Coefficient de corrélation : (r) = 0,9961

Droite de régression : y = 0,9927x + 1,2 mg/dL (0,03 mmol/L)

- Interférences &7

Selon les recommandations de la SFBC, des tests ont été réalisés
pour déterminer le niveau d'interférence de différents composés:
Bilirubine conjuguée : Aucune interférence significative jusqu'a
22 mg/dL (376,3 umol/L).

Bilirubine non-conjuguée : Biais négatif a partir de 27,5 mg/dL
(470,4 ymoliL) .

Turbidité : Aucune interférence significative jusqu'a 600 mg/dL
(6,78 mmol/L) équivalent Triglycérides.

Hémoglobine : Aucune interférence significative jusqu'a
500 mg/dL (5 g/L).

Dans des cas trés rares, les gammapathies monoclonales (myé-
lome multiple), en particulier de type IgM (Macroglobulinémie de
Waldenstrém) peuvent étre & l'origine de résultats peu fiables.®

D'autres substances peuvent interférer. 11

- Stabilité a bord / fréquence de calibration

Stabilité a bord : 21 jours

Fréquence de calibration : 21 jours

Une nouvelle calibration doit étre effectuée aprés chaque chan-
gement de lot de réactif, lorsque les résultats du ou des contréles
de qualité sont hors de l'intervalle établi, et aprés une opération
de maintenance.

English - GB

In vitro diagnostic reagent, for professional use only

CLINICAL SIGNIFICANCE @4

Cholesterol, insoluble molecule, circulates associated with lipo-
proteins (HDL, LDL and VLDL). LDL (Low Density Lipoprotein)
come from VLDL (Very Low Density Lipoprotein) hydrolysis by
different lipolitic enzymes. LDL, which transport approximatively
60% of total plasmatic cholesterol, are mainly taken up through
specific receptors by extrahepatic and hepatic tissues. A positive
association exists between the incidence of coronary heart
disease and LDL cholesterol. LDL are atherogen lipoproteins:
LDL cholesterol increase is a major cause of apparition and
evolution of atherosclerosis, in particular coronary atherosclero-
sis. Therefore, the treatment of elevated LDL cholesterol is the
primary target of cholesterol-lowering therapy.

pi coronary heart disease: perlipop due to
hepatic or renal disorder, to hypothyroidism, diabetes.
METHOD

Enzymatic. Colorimetric. Selective detergent. End point.
PRINCIPLE

1st step:

When a sample is mixed with reagent R1, non-LDL lipoproteins
are ized by detergent 1 and released cholesterol is subject

to enzymatic reactions to be eliminated:

Detergent 1 + CO + CHE
Cholesterol, HDL, VLDL, ——— > Colorless products
Chylomicron

2nd step:
When reagent R2 is added, LDL is solubilized by detergent 2, then
LDL cholesterol is measured by enzymatic reactions:

Detergent 2

LDL —> Solubilized LDL
CHE + CO
LDL Cholesterol + O2 ——> Cholest-4-en-3-one + HZO2
Peroxidase

H,0, +4-AA + DSBmT———> Colored compound

REAGENTS COMPOSITION
Reagent 1: R1
MES buffer, pH 6.3

Detergent 1 < 1,0 %
Cholesterol esterase (CHE) < 1500 uiL
Cholesterol oxidase (CO) < 1500 uiL
Peroxidase < 1300 ppg UL
4-Amino-Antipyrine (4-AA) < 0.1 %
Ascorbate oxidase < 3000 Ui
Reagent 2: R2

MES buffer, pH 6.3

Detergent 2 < 1.0 %
N,N-bis(4-sulphobutyl)-

m-toluidine-disodium (DSBmT) < 1 mmol/lL

MATERIAL REQUIRED BUT NOT PROVIDED

LDLL-0011  Cholesterol LDL 2G Calibrator 1x1mL
LDLL-0041  Cholesterol LDL 2G Calibrator 4x1mL
CONT-0060 ELITROL | 10x5mL
CONT-0160 ELITROL Il 10x5mL

PRECAUTIONS

- Use clean or single use laboratory equipment only to avoid
contaminations.

- Do not freeze reagents.

- For more information, Material Safety Data Sheet (MSDS) is
available on request for professional user.

WASTE MANAGEMENT
Disposal of all waste material should be in accordance with local
and legal requirements.

STABILITY OF REAGENTS

Store at 2-8 °C and protect from light.

The reagents are stable until the expiry date stated on the label.
On board stability:
Refer to § PERFORMANCE DATA

PREPARATION AND STABILITY OF WORKING
REAGENT

The reagents are ready to use.

SAMPLES ®

- Specimen

Serum from fasting patient.

- Storage

Store sera at 4 °C before analysis.

Sera are stable 1 to 3 days at 4 °C. For longer storage, freeze
them at -70 °C.

REFERENCE VALUES @

The NCEP (American National Cholesterol Education Program)
has established the following classification for serum LDL cho-
lesterol levels according to the risk of developing coronary
heart disease:

Optimal <100 mg/dL (2.59 mmollL)
Near or above

optimal 100-129 mg/dL  (2.59 - 3.34 mmol/L)
Borderline high 130-159 mg/dL  (3.36 - 4.11 mmol/L)
High 160-189 mg/dL  (4.14 - 4.89 mmol/L)
Very High 2190 mg/dL (4.91 mmol/L)

Note: It is recommended for each laboratory to establish and
maintain its own reference values. The data given here are only
an indication.

PROCEDURE
The application is available on request.
Wavelength 578 nm
Temperature: 37°C
Read against reagent blank.

BLANK |CALIBRATION| TEST
Reagent R1 240 pL 240 L 240 pL
Distilled water 24 L - -
(Calibrator - 24 L -
[Sample - - 24 pL

Mix and after 4 minutes 40 incubation, measure the absorbance
(A1), then add:

[Reagent R2

80 L

Mix and after 4 minutes of incubation, measure the absorbance
(A2).

With Selectra Touch ProSoftware, use the application included in
the barcode available at the end of this insert.

CALCULATION
(A2-A1) sample

(A2 -A1) caliprator

Conversion factor :

xn n = calibrator concentration

mg/dL x 0.0259 = mmol/L
mg/dL x 0.01 = g/L

@ Modification par rapport & la version précédente/Modification from previous version/ Modificacion con respecto a la versién anterior/Modificagéo relativamente & versao anterior

& CALIBRATION

ELITECH Cholesterol LDL 2G Calibrator should be used for
calibration. Its value is traceable to the reference method
recommended by the CDC (Centers for Disease Control and
Prevention).

The calibration frequency is specific for each analyser.
(refer to § PERFORMANCE DATA).

QUALITY CONTROL
Control sera ELITROL | and ELITROL Il must be used to ensure
adequate quality.

& PERFORMANCE DATA at 37 °C on analyser
ELITech Clinical Systems Selectra XL

- Analytical range

Determined according to EP6-A protocol of CLSI®).

The reagent is linear from 15 to 700 mg/dL (0.39-18.10 mmol/L).

- Detection limit
Determined according to SFBC protocol™, the detection limit is
equal to 0.3 mg/dL (0.01 mmol/L).

- Analytical sensitivity

The average variation of the analytical signal is 2.04 mAA per
mg/dL of LDL cholesterol (79 mAA per mmol/L) for a light path
of 1 cm.

- Precision

Determined according to EP5-A2 protocol of CLSI.®
Within-run| Total

N Mean oV (%)
mg/dL |mmol/L

Level 1 80 103 2.66 1.6 21

Level 2 80 123 3.18 0.8 1.9

Level 3 80 164 4.24 1.9 2.0

- Correlation

A comparative study has been performed against a concurrent
system (enzymatic colorimetric method - Selective detergent) on
53 human sera including 19 serum with a triglyceride concentra-
tion between 200 and 850 mg/dL.

The sample concentrations ranged from 55 to 262 mg/dL (1.42
to 6.78 mmol/L)

The parameters of linear regressions are as follows :

Correlation coefficient: (r) = 0.9961

Linear regression: y = 0.9927 x + 1.2 mg/dL (0.03 mmol/L)

- Interferences &7

According to SFBC recommendations, some studies have been
performed to determine the level of interference from different
compounds :
Conjugated _bilirubin:
22 mg/dL (376.3 pmollL).
Unconjugated _bilirubin: Negative bias from 27.5 mg/dL
(470.4 pmollL).

Turbidity: No significant interference up to 600 mg/dL
(6.78 mmol/L) Triglyceride equivalent.

Haemoglobin: No significant interference up to 500 mg/dL (5 g/L).

No significant interference up to

In very rare cases, monoclonal gammopathies (multiple mye-
loma), in particular IgM type (Waldenstrom’s macroglobulinemia)
can cause unreliable results.®

Other compounds may interfere. (%1

- On board stability / calibration frequency

On-board stability: 21 days.

Calibration frequency: 21 days.

Make a new calibration when reagent lots change, when qua-
lity control results fall outside the established range, and after a
maintenance operation.

Espariol - ES

Reactivo de diagndstico in vitro, de uso exclusi fesional

SIGNIFICADO CLINICO @4

El colesterol, molécula insoluble, circula asociado a lipoproteinas
(HDL, LDL y VLDL). EI LDL (lipoproteina de baja densidad) viene
de la hidrolisis de la VLDL (lipoproteina de muy baja densidad)
llevada a cabo por enzimas lipoliticas. La molécula LDL trans-
porta cerca del 60% del colesterol plasmatico, es principalmente
captada por medio de receptores especificos por tejidos extra-
hepaticos y hepaticos.

Existe una asociacion positiva entre la incidencia de enferme-
dades coronarias del corazon y el Colesterol LDL. Las moleculas
LDL son lipoproteinas aterégenas. EI aumento del colesterol LDL
es la mayor causa de la aparicion y evolucion de ateroesclerosis
y en particular de la ateroesclerosis coronaria. Por lo tanto, el tra-
tamiento de los elevados niveles de LDL colesterol es el objetivo
primario de una terapia para bajar el colesterol.

El incremento del colesterol LDL puede deberse a diferentes
patologias, que incluyen la hiperlipoproteinemia de los tipos lla y
IIb o la producida por desordenes renal o hepatico, la enfermedad
coronaria prematura, el hipertiroidismo y la diabetes.

METODO
Enzimatico. Colorimétrico. Detergente selectivo. Punto final.

PRINCIPIO

1ro paso:

Cuando una muestra es mezclada con el reactivo R1, las lipopro-

teinas no-LDL estan disueltas por el detergente 1y el colesterol

liberado se someta a reacciones enziméticas para eliminarlo:
Detergente 1+ CO + CHE

Colesterol, HDL, VLDL, —— Productos incoloros

Quilomicrones

2do paso :
Cuando se anade el reactivo R2, las lipoproteinas LDL estan
disueltas por el detergente 2, pues el colesterol LDL se mide por
las reacciones enziméticas:

Detergente 2

LDL solubilizado

CHE + CO

Colesterol LDL + 02*) Colest-4-en-3-ona + H202
Peroxidasa

HZOZ +4-AA + DSBmT——> Compuesto coloreado

il
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COMPOSICION DE LOS REACTIVOS
Reactivo 1: R1
Tampon MES, pH 6,3

Detergente 1 < 1,0 %
Colesterol esterasa (CHE) < 1500 uiL
Colesterol oxidasa (CO) < 1500 uiL
Peroxidasa < 1300 ppg UL
4-Amino-Antipyrina (4-AA) < 0,1 %
Ascorbato oxidasa < 3000 VR
Reactivo 2: R2

Tampon MES, pH 6,3

Detergente 2 < 1,0 %
N,N-bis(4-sulfobutil)-

m-toluidina-disodio (DSBmT) < 1 mmollL
MATERIAL REQUERIDO PERO NO INCLUIDO
LDLL-0011  Cholesterol LDL 2G Calibrator 1x1mL
LDLL-0041  Cholesterol LDL 2G Calibrator 4x1mL
CONT-0060 ELITROL | 10x5mL
CONT-0160 ELITROL Il 10x5mL

PRECAUCIONES

- Para evitar contaminaciones utilizar equipo nuevo o comple-
tamente limpio.

- No congelar los reactivos

- Para mas informacién, la ficha de seguridad (FDS) esta
disponible a solicitud para uso profesional.

TRATAMIENTO DE LOS RESIDUOS
Todos los materiales de desecho deben eliminarse segin los
requisitos legales vigentes.

ESTABILIDAD DE LOS REACTIVOS

Conservar a 2-8 °C y protegidos de la luz

Los reactivos son estables hasta la fecha de caducidad que
figura en la etiqueta.

Estabilidad del reactivo en el equipo:

Referirse al § DATOS DE RENDIMIENTO.

PREPARACION Y ESTABILIDAD DEL
REACTIVO DE TRABAJO
Los reactivos estan listo para su uso.

MUESTRAS ©

- Muestra

Suero de pacientes en ayuna.

- Conservacion

Almacenar el suero a 4 °C antes de su analisis.
El suero es estable de 1 a 3 dias a4 °C. Para un

- Precision
Determinado de acuerdo al protocolo EP5-A2 del CLSI.®

Intra-serie‘ Total
Media
N CV (%)
mg/dL [mmol/L
Nivel 1 80 103 2,66 1,6 21
Nivel 2 80 123 3,18 0,8 1,9
Nivel 3 80 164 4,24 1.9 2,0

- Correlacion

Se llevd a cabo un estudio comparativo contra un sistema
competidor (método enzimatico colorimétrico - Detergente
selectivo) sobre 53 muestras de sueros incluyendo 19 mues-
tras con una concentracion de triglicéridos comprendida entre
200 y 850 mg/dL.

El rango de las concentraciones de los sueros fueron entre 55 y
262 mg/dL (1,42 y 6,78 mmol/L)

Los parametros de la regresion lineal fueron los siguientes:

Coeficiente de correlacion: (r) = 0,9961
Regresion lineal: y = 0,9927 x + 1,2 mg/dL (0,03 mmol/L)

- Interferencias &7

De acuerdo con las recomendaciones de SFBC, se han realizado
algunos estudios para determinar el nivel de interferencia de
diferentes componentes:

Bilirrubina conjugada: No hay interferencia significativa hasta
22 mg/dL (376,3 pmollL).
Bilirrubina _no _conjugada:
27,5 mg/dL (470,4 umol/L).
Turbidez: No hay interferencia significativa hasta 600 mg/dL
(6,78 mmol/L) de triglicéridos equivalente.

Hemoglobina: No hay interferencia significativa hasta
500 mg/dL (5 glL).

Desviacion negativa desde

En casos muy raros, las gammapatias monoclonales (mie-
loma multiple), en particular el tipo IgM (macroglobulinemia de
Waldenstrom) pueden producir resultados poco confiables.

Pueden interferir otras sustancias.**

- Estabilidad en el equipo / frecuencia de calibracién
Estabilidad en el equipo: 21 dias

Erecuencia de calibracion: 21 dias

Se debe ejecutar una nueva calibracion si se cambia de lote de
reactivo, si los resultados de uno o varios controles de calidad
exceden el mtervalo establecido y después de una operacion

mas prolongado congelar a -70 °C.

VALORES DE REFERENCIA @

El informe del NCEP (American National Cholesterol Education
Program) ha establecido la siguiente clasificacion para los niveles
en suero de Colesterol LDL segun el riesgo de desarrollar enfer-
medades cardiovasculares:

Optimo <100 mg/dL (2,59 mmol/L)
Cercano o

lo 6ptimo 100-129 mg/dL (2,6 - 3,3 mmol/L)
Limite alto 130-159 mg/dL (3,4 - 4,1 mmol/L)
Alto 160-189 mg/dL (4,1-4,9 mmol/lL)
Muy alto 2190 mg/dL (4,9 mmol/L)

Nota: Se recomienda que cada laboratorio establezca y man-
tenga sus propios valores de referencia. Los datos aqui propor-
cionados son (inicamente una indicacion.

PROCEDIMIENTO

Aplicacion disponible sobre demanda.
Longitud de onda : 578 nm
Temperatura : 37°C

Leer contra blanco reactivo

de .
Portugués - PT

CONT-0060 ELITROL |
CONT-0160 ELITROL Il

PRECAUCOES

- Utilizar material de laboratério limpo ou destinado a uma Unica
utilizagdo de modo a evitar qualquer contaminagao.

- Nao congelar os reagentes.

- Para mais informagdes, a ficha de seguranga (FDS) esta dis-
ponivel mediante pedido para os profissionais.

TRATAMENTO DOS RESIDUOS
A eliminagao de todos os residuos deve ser realizada em confor-
midade com a legislagdo em vigor.

ESTABILIDADE DOS REAGENTES

Conservar a 2-8 °C e ao abrigo da luz.

Os reagentes mantém-se estaveis até ao prazo de validade
indicado no rétulo.

Estabilidade em autémato:

Consultar § DESEMPENHO.

PREPARACAO E ESTABILIDADE DO
REAGENTE DE TRABALHO

Os reagentes estdo prontos a usar.

AMOSTRAS ®

- Amostras necessérias

Soro de doente em jejum.

- Conservagao e armazenamento

Manter os soros a 4 °C antes da andlise.

Os soros mantém-se estaveis durante 1a 3 diasa4 °C.Paraum
armazenamento mais prolongado, congelé-los a -70 °C.

VALORES DE REFERENCIA @

O relatorio de estudo do NCEP (National Cholesterol Education
Program, programa implementado pelo ministério da satide ame-
ricano) classificou as taxas séricas de colesterol LDL de acordo
com o risco de desenvolver doengas cardiovasculaes:

10x5 ml
10x5 ml

Valor ideal < 100 mg/dl (2,59 mmol/l)
Préximo/acima

do valor ideal 100-129 mg/dl  (2,59-3,34 mmol/l)
Risco moderado 130-159 mg/dl  (3,36-4,11 mmol/l)
Elevado 160-189 mg/dl  (4,14-4,89 mmol/l)

Muito elevado 2 190 mg/dl (4,91 mmol/l)

Observacdo: Recomenda-se que cada laboratdrio estabelega
e mantenha os seus proprios valores de referéncia. Os valores
anteriores sao apenas fornecidos a titulo indicativo.

PROCEDIMENTO

A adaptagéo esta disponivel mediante pedido.
Comprimento de onda: 578 nm
Temperatura: 37 °C

Zero do aparelho: Branco reagente

Reagente de diagndstico in vitro, apenas para
profissional

SIGNIFICADO CLINICO -4
O colesterol, molécula insoluvel, circula associado a I|poprole|nas

HDL, LDL e VLDL. As LDL (Low Density Lipoproteins, lipop!

nas de baixa densidade) resultam da hidrélise das VLDL (Very
Low Density Lipoproteins, lipoproteinas de muito baixa densi-
dade) por diversas enzimas lipoliticas. As LDL, que transportam
cerca de 60% do colesterol plasmatico total, sdo principalmente
captadas através de receptores especificos ao nivel dos tecidos
extra-hepaticos e hepaticos.

Exlste uma associagdo positiva entre a incidéncia de doengas
car e a taxa de LDL. As LDL s&o lipopro-
teinas aterogénicas. A elevagéo da taxa de colesterol LDL é uma
grande causa do aparecimento e da evolugédo de aterosclerose,
nomeadamente de aterosclerose coronaria. O tratamento das
taxas elevadas em colesterol LDL é o principal alvo das terapias
hipoco\eslerolemiamesv

BLANCO|CALIBRACION|PRUEBA E possivel encontrar uma elevag&o da taxa de colesterol LDL em
IReactivo R1 240 pL 240 pL 240 pL diversos estados patolégicos, incluindo as hiperlipoproteinemias
Agua distillada | 2,4 L - N pnmanas de tipo Ila e IIb, as doencas cardiovasculares precoces,
Calibrad . 24 L as f inemias associadas a um disturbio hepéatico ou

atorador = AH - renal, a hipotiroidismo ou a diabetes.
Muestra - - 2,4 pL )
Mezclar y leer la absorbancia (A1) tras 4 minutos 40 de incuba- METODO
cion, luego agregar : atico. Colorimétrico. D selectivo. Ponto final.
Reactivo R2 I 80 uL | PRINCIPIO
12 etapa:

Mezclar y leer la absorbancia (A2) tras 4 minutos de incubacion.

Con Selectra Touch ProSoftware, utilice la aplicacion incluida
en el cddigo de barras disponible al final de esta ficha técnica.

CALCULO
A2-A1
¢ ) muestra xn n = concentracion del calibrador

(A2 -A1) calibrador

Factor de conversion : mg/dL x 0,0259 = mmol/L

mg/dL x 0,01 = g/lL

“CALIBRACION
Para la calibracion, debe usarse el calibrador Cholesterol LDL 2G
Calibrator ELITECH. Su valor es definido de acuerdo al método
de referencia recomendado por el CDC (Centers for Disease
Control and Prevention).

La frecuencia de calibracion es especifica para cada equipo.
(referirse al § DATOS DE RENDIMIENTO).

CONTROL DE CALIDAD
Los sueros de control ELITROL |y ELITROL Il deben ser utiliza-
dos para asegurar la calidad adecuada.

& DATOS DE RENDIMIENTO a 37 °C en el
equipo ELITech Clinical Systems Selectra XL

- Rango analitico

Determinado de acuerdo al protocolo EP6-A del CLSI.®

El reactivo es lineal desde 15-700 mg/dL (0,39-18,10 mmol/L).

- Limite de deteccion
Determinado de acuerdo el protocolo de la SFBC? el limite de
deteccion es igual a 0,3 mg/dL (0,01 mmol/L).

- Sensibilidad analitica

El promedio de variacion de la sefial analitica es de 2,04 mAA
por mg/dL de colesterol LDL (0 79 mAA por mmol/L) para un
paso de luz de 1 cm.

Durante a mistura da amostra com o reagente R1, as lipoprotei-
nas ndo LDL sao solubilizadas pelo detergente 1 e o colesterol
libertado é submetido a reacgdes enzimaticas de modo a ser
eliminado.

Detergente 1 + CO + CHE
Colesterol, HDL, VLDL, Productos incoloros
Quilomicrons

2.2 etapa:
Apos acréscimo do reagente R2, as LDL sao solubilizadas pelo
detergente 2 e depois o colesterol LDL ¢ doseado através de
reacgdes enzimaticas:

Detergente 2

LDL solubilizado

CHE + CO

Colesterol LDL + 02*) Colest-4-en-3-ona + HZOZ

Peroxidase
H,0, + 4-AA + DSBMT ———3» Composto colorido

COMPOSIGAO DOS REAGENTES
Reagente 1: R1
Tampéo MES, pH 6,3

Detergente 1 < 1,0 %
Colesterol esterase (CHE) < 1500 un
Colesterol oxidase (CO) < 1500 un
Peroxidase < 1300 ppg UN
4-amino-antipirina (4-AA) < 0,1 %
Ascorbato oxidase < 3000 ull
Reagente 2: R2

Tampéo MES, pH 6,3

Detergente 2 < 1,0 %
N,N-bis(4-sulfobutil)-

m-toluidina-dissédio (DSBmT) < 1 mmol/l
MATERIAL NECESSARIO MAS NAO FORNECIDO
LDLL-0011  Cholesterol LDL 2G Calibrator 1x1 ml
LDLL-0041  Cholesterol LDL 2G Calibrator 4x1 ml

BRANCO| CALIBRAGAO [DOSAGEM,|
Reagente R1 240 pl 240 pl 240 pl
Agua destilada | 2,4 pl - -
ICalibrador - 24 -
[Amostra - - 24 pl

Misturar e ler a absorvancia (A1) apds 4 minutos e 40 segundos
de incubagéo, e depois acrescentar:

[ 80 pl |
Misturar e ler a absorvancia (A2) apds 4 minutos de incubag&o.

[Reagente R2

Com Selectra Touch ProSoftware, utilize a aplicagéo incluida no
codigo de barras disponivel no final desde folheto.

CALCULO
(A2-A1) amostra
(A2 -A1) aiibrador

Factor de conversdo:

xn n = concentragdo do calibrador

mg/dl x 0,0259 = mmol/l
mg/di x 0,01 =g/l

@CALIBRACAO

Para a calibragdo, deve ser utilizado o calibrador ELITech
Cholesterol LDL 2G Calibrator. O seu valor ¢ definido em relagéo
ao método de referéncia recomendado pelo CDC (Centers for
Disease Control and Prevention).

A frequéncia de calibragéo é especifica a cada autémato.
(consultar § DESEMPENHO).

CONTROLO DE QUALIDADE
Os soros de controlo ELITROL | e ELITROL Il devem ser utiliza-
dos para verificar a precisdo dos resultados.

T DESEMPENHO a 37 °C no autémato
ELITech Clinical Systems SelectraXL

- Dominio de medig&o

Determinado de acordo com o protocolo EP6-A do CLSI.®©

O reagente € linear de 15 a 700 mg/dl (0,39 a 18,10 mmol/l).

- Limite de detecgao
Determinado de acordo com o protocolo recomendado pela
SFBC®), o limite de detecgdo é de 0,3 mg/dl (0,01 mmol/l).

- Sensibilidade analitica

A variagdo média da resposta analitica é de 2,04 mAA por mg/
dl de LDL Cholesterol (79 mAA por mmol/l) para um trajecto
Optico de 1 cm.

- Precisdo

Determinada de acordo com o protocolo EP5-A2 do CLSI.®
Intrasérie ‘ Total

Media
N CV (%)
mg/dl | mmol/l

Nivel 1 | 80 | 103 2,66 16 2,1

Nivel 2 | 80 | 123 3,18 0,8 1,9

Nivel 3 80 164 4,24 1,9 2,0

- Correlacéo

Foi realizado um estudo comparativo relativamente a um sis-
tema concorrente (método enzimatico colorimétrico — detergente
selectivo) em 53 amostras séricas, incluindo 19 soros com
uma concentragdo em ftriglicéridos compreendida entre 200 e
850 mgldl.

@ Modification par rapport a la version précédente/Modification from previous version/ Modificacion con respecto a la version anterior/Modificagéo relativamente & verso anterior

Os valores repartiram-se entre 55 e 262 mg/dl (1,42 e
6,78 mmol/l).

Os parametros das rectas de regresséo sao os seguintes:
Coeficiente de correlagéo: (r) = 0,9961

Recta de regressao: y = 0,9927x + 1,2 mg/dl (0,03 mmol/l)

- Interferéncias &7

Segundo as recomendagdes da SFBC, foram realizados testes
para determinar o nivel de interferéncia de diferentes compostos:
Bilirrubina conjugada: Nenhuma interferéncia significativa até
22 mg/dl (376,3 pmoll).
Bilirrubina _n&o conjugada:
27,5 mg/dl (470,4 pmolll).
Turvacdo: Nenhuma interferéncia significativa até 600 mg/dI
(6,78 mmol/l) equivalente de triglicéridos.
Hemoglobina: Nenhuma interferéncia
500 mg/dl (5 gl).

Desvio negativo a partir de

significativa  até

Em casos muito raros, as gamopatias monoclonais (mie-
loma multiplo), em particular, tipo IgM (macroglobulinemia de
Waldenstrom) podem causar resultados néo confiaveis.®

Outras substancias poderdo interferir.11

- Estabilidade a bordo / frequéncia de calibracéo

Estabilidade a bordo: 21 dias

Erequéncia de calibracéo: 21 dias

Uma nova calibragdo deve ser efectuada apdés cada mudanca
de lote de reagente, quando os resultados do(s) controlo(s) de
qualidade estiverem fora do intervalo estabelecido e apés uma
operagédo de manutengéo.
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@ SYMBOLES UTILISES SUR LES ETIQUETTES
SYMBOLS USED ON ELS

SIMBOLOS USADOS EN LA ETIQUETA
SIMBOLOS UTILIZADOS NOS ROTULOS

Numéro de lot / Lot Number / Ntimero de lote / Nimero
de lote

Consulter la notice d'utilisation / Consult instruction for use
I Consulte el manual / Consultar o manual de instrugoes

Dispositif médical de diagnostic in vitro / In vitro diagnostic
medical device / Dispositivo médico para diagnéstico in
vitro / Dispositivo médico de diagnéstico in vitro

Adresse du fabricant / Manufacturer's address / Direccién
del fabricante / Enderego do fabricante

Limites de température / Temperature limitation / Limites
de temperatura / Limites de temperatura

Date d'expiration / Expiration date / Fecha de caducidad
| Prazo de validade

Numéro de catalogue / Catalogue number / Nimero de
catalogo / Numero de catélogo

Contient suffisamment pour <n> tests / Contains sufficient
for <n> tests / Valido para <n> pruebas / Suficiente
para <n> testes
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