HDL-direct FL

HD FO80 CH
HD F245 CH

4 x 20 ml
12 x 20 ml

PRINCIPIUL METODEI

Anticorpii p-lipoproteind umana din reactivul A leaga
lipoproteinele (LDL, VLDL si chilomicroni) altele decat HDL.
Complexii antigeni-anticorpi formati blocheaza reactiile
enzimei cand reactivul B este adaugat. Colesterol esteraza si
colesterol oxidaza din reactivul B reactioneazd numai cu
HDL-Colesterol. H,O, produs de catre reactiile dintre enzime
cu HDL-Colesterol determina aparitia unui complex de
culoare albastra prin condesare oxidativa a F-DAOS [N-etil-N-
(2-hidroxi-3-sulfopropil)-3,5-dimethoxi-4-fluoroanilina, sare de
sodiu] si 4-aminoantipirina in prezenta peroxidazei.

Prin masurarea absorbantei complexului albastru produs la o
lungime de unda optima de 593 nm, concentratia de HDL-
Colesterol din proba poate fi calculata relativ la absorbanta
calibratorului HDL-Colesterol.

COMPONENTELE TRUSEI

Se va folosi numai pentru diagnostic in vitro.
Componentele trusei sunt stabile pana la data de expirare
indicata pe eticheta.

Se vor pastra departe de orice sursa directa de lumina.

Reactivul A F080 3 x 20 ml (lichid) capac albastru
F245 9 x 20 ml (lichid) capac albastru
Compozitie: tampon Good pH 7,0 30 mmol/l, 4-

aminoantipirind 0,9 mmol/l, POD 2400 U/I, ascorbat oxidaza
2700 U/, si anticorpi anti-lipoproteine.

Reactivul B F080 1 x 20 ml (lichid) capac rosu
F245 3 x 20 ml (lichid) capac rosu
Compozitie: tampon Good pH 7,0 30 mmol/l, cholesterol
esteraza 4000 U/I, cholesterol oxidaza 20000 U/I, si F-DAOS

0,8 mmol/l.

Componentele trusei se vor depozita la 2 + 8°C.
MATERIALE NECESARE S| NEFURNIZATE ‘

Instrumentatia uzuala de laborator. Spectrofotometru UV/VIS
cu termostat. Pipete automate. Cuve din material plastic sau
sticla. Solutie salina.

PREPARAREA REACTIVULUI ‘

Se va utiliza reactivul gata preparat.

Stabilitatea flaconului sigilat: pana la data de expirare indicata
pe eticheta, pastrat la 2 + 8°C.

Stabilitate de la prima deschidere a flaconului: 260 de zile,
pastrat la 2 + 8°C.
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PRECAUTII

Reactivul poate contine unele componente non-reactive si
conservanti. Se vor manevra cu atentie si se va evita
contactul cu pielea sau inghitirea.

Testele se vor realiza respectand normele “Good Laboratory
Practice” (GLP).

PROBE DE LUCRU

Se vor utiliza probele de ser.

Se recomandd ca determinarea concentratiei de HDL-
Colesterol sa fie efectuata imediat dupa recoltare.
Determinarea concentratie nu este influentata semnificativ de
prezenta in probd a acidului ascorbic, bilirubinei sau a
hemoglobinei.

PROCEDURA DE LUCRU

Lungimea de unda 600 nm

Drumul optic 1cm

Temperatura 37°C

Se pipeteza in cuva reactivul A: 360 pl
Se pipeteza proba: 4 ul
Se incubeaza 5 minute la 37°C.

Se pipeteza in cuva reactivul B: | 120 pl

Se amesteca si se incubeaza 5 minute la 37°C.
Se citeste absorbanta solutiei de calibrator (Ac) si a probei
(Ax) fata de solutia blank.

CALCULUL REZULTATELOR

Probe de ser/plasma:

HDL-Colesterol mgai = ?x Calibrator
c

(valoarea standardului din trusa)

VALORI LIMITA

Valori
Barbati: 35,3 + 79,5 mg/dl
Femei: 42,0 + 88.0 mg/dI
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CONTROLUL CALITATII $I CALIBRAREA

Se recomanda efectuarea unui control intern al calitatii.
Pentru obtinerea controlului intern sunt disponibile serurile de
control uman:

Daca este necesar se recomanda utilizarea serului uman de
calibrare multiparametric:

AT 0030 CH AUTOCAL H 10 x 3 ml
- si a unui calibrator specific pentru LDL-C si HDL-C:
HD CA12 CH HDL/LDL-C Calibrator 4 x 3 ml

Pentru mai multe informatii va rugam a ne contacta.

PERFORMANTELE TESTULUI

Liniaritate

Metoda este liniara pana la 220 mg/dl.

Daca valoarea depaseste 220 mg/dl, se recomanda diluarea
probei 1 + 9 cu solutie salina si repetarea testului, inmultind
rezultatul cu 10.

Sensibilitate
Sensibilitatea testului este de 1 mg/dI.

Interferente

Nu s-au constatat interferente datorate:

Hemoglobinei <500 mg/dl

bilirubinei (libera) < 50 mg/dl

bilirubinei (conjugata) < 40 mg/dl

acid ascorbic < 50 mg/d

Precizie

Intre probe (n=10) media (mg/dl) SD (mg/dI) CV%
proba 1 32,1 0,18 0,55
proba 2 88,9 0,61 0,68
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Compararea metodelor

rezultatele comparative intre analizele efectuate cu reactivii
produsi de catre Chema Diagnostica si reactivi produsi de
catre alti producatori pot fi corelate cu urmatoarea formula:

HDL-Colesterol FL chema = X
HDL-Colesterol concurents = Y
n =50

y = 0,96x + 2,5 g/d| ? = 0,998

DEPOZITAREA S| EVACUAREA DESEURILOR

Acest produs se va folosi doar in laboratoarele autorizate
pentru efectuarea de analize medicale.
Se va respecta legislatia referitoare
depozitarea deseurilor.

S56: Acest material si ambalajul se vor arunca numai in
locurile de colectare a deseurilor periculoase sau speciale.
S57: Se utiliza un container corespunzator pentru a se evita
contaminarea mediului.

S61: Nu se vor deversa deseurile in mediul inconjurator. Se
va respecta legislatia referitoare la protectia mediului.

la colectarea si
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