MEDICA ce

REF 10224-4 4x29 ml/ 10 mi

CHOLESTEROL - LIPOPROTEINA O NISKIEJ GESTOSCI (LDL)
Kazdy z pojemnikow zawiera 29 ml odczynnika R1 i 10 ml odczynnika R2.

ZASTOSOWANIE

Odczynnik LDL EasyRA stuzy do ilosciowego pomiaru lipoproteiny o niskiej gestos$ci w surowicy ludzkiej lub osoczu z uzyciem
analizatora MEDICA EasyRA® w laboratoriach klinicznych. Pomiar LDL jest uzywany przy rozpoznaniu i leczeniu schorzen lipidowych
(takich jak cukrzyca), miazdzycy tetnic i réznych chordb watroby i nerek.

Do wytgcznego uzytku przy diagnostyce in-vitro. Do stosowania wytgcznie przez profesjonalny personel.

OPIS | OBJASNIENIA

Lipoproteiny rozpuszczajg i transportujg cholesterol i inne lipidy we krwi. Wystepuja rézne klasy lipoprotein, ktére wykazujg rézne
wptywy na serce i uktad sercowo-naczyniowy." Pomiar stezenia cholesterolu LDL pomaga we wczesnym rozpoznaniu i leczeniu
zaburzen metabolizmu lipidow i lipoprotein. Wszystkie badania wskazujg na cholesterol LDL jako podstawowy czynnik w patogenezie
miazdzycy tetnic i choroby tetnicy wiencowej (CAD).>-8 Komisja d/s Leczenia Dorostych Narodowego Programu Nauczania o
Cholesterolu (NCEP) zaleca sporzgdzanie petnego profilu lipoproteinowego na czczo (cholesterol catkowity, cholesterol LDL,
cholesterol HDL i trojglicerydy) u wszystkich osob powyzej 20 roku zycia co 5 lat w celu oceny ryzyka wystgpienia choréb wiencowych.*
Nawet przy normalnym zakresie stezenia catkowitego cholesterolu, moze wystgpi¢ przyrost stezenia cholesterolu LDL ze zwigzanym
zwiekszeniem ryzyka CAD.®

ZASADY PROCEDURY

Ta metoda bezposredniego wykonania pomiaru cholesterolu LDL polega na usunigciu innych lipoprotein nie-LDL, poprzez wybiorczg
solubilizacje i zamiane w niekolorowy produkt na skutek reakcji z odczynnikiem 1. W nastgpnej czynnosci, wybiorczy detergent w
odczynniku 2 solubilizuje cholesterol LDL, ktéry specyficznie reaguje z chromatogenem by uzyskac kolor, ktéry moze by¢ czytany
optycznie przy 550 nm. Intensywnos¢ koloru przy maksymalnej absorbancji przy 550 nm jest wprost proporcjonalna do stezenia
cholesterolu LDL w prébce.

ODCZYNNIKI

ODCZYNNIK (R1) DETERGENTOWY SOLUBILIZUJACY LDL:

Bufor

Detergent 1 <1,0%
Esteraza cholesterolowa <1500 U/
Oksydaza cholesterolowa <1500 U/
Peroksydaza (chrzan) <1300 ppg U/l
Oksydaza askorbinowa < 3000 U/l

Srodek konserwujacy

ODCZYNNIK (R2) DETERGENTOWY BARWIACY LDL :

Bufor

Detergent 2 <1,0%
N, N-bis(4-sulfobutyl)-m-toluidyna, dwusodowa (DSBmT) <1 mM
Srodek konserwujacy

SRODKI OSTROZNOSCI

1. Podczas uzywania dowolnego odczynnika laboratoryjnego nalezy przestrzegaé dobrych praktyk bezpieczenstwa laboratoryjnego.
(CLSI, GP17-A2).

2. Odczynniki zawierajg mniej niz 0,1% azydku sodu, ktéry moze wejs¢ w reakcje z przewodami otowianymi lub miedzianymi, tworzac
azydki metali o silnych wiasciwosciach wybuchowych. Informacje na temat ryzyka, zagrozen i bezpieczenstwa znajdujg sie w
arkuszu Danych bezpieczenstwa.

3. Tak jak w przypadku wszystkich procedur diagnostycznych, wyniki powinny zosta¢ zinterpretowane z uwzglednieniem wynikéw
wszelkich innych badan i statusu klinicznego pacjenta.

4. Nie nalezy uzywa¢ mytych kuwet.

INSTRUKCJE DOTYCZACE UZYCIA, PRZECHOWYWANIA | STABILNOSCI ODCZYNNIKA

Odczynnik jest gotowy do uzycia w dostarczonej postaci. Jesli nieotwarty odczynnik jest przechowywany w temperaturze 2—8°C, to jest
on stabilny do daty waznosci. Odczynnik jest stabilny w komorze chiodniczej odczynnikéw analizatora chemicznego MEDICA EasyRA
przez okres paru dni zaprogramowanych w uktadzie scalonym RFID na pojemniku odczynnika. Nie uzywa¢ odczynnika, jesli jest metny
lub zanieczyszczony, lub jesli wskazuje btedne wartosci podczas poréwnania ze znanymi wartosciami kontrolnymi. NIE ZAMRAZAC.
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POBIERANIE | PRZECHOWYWANIE/STABILNOSC PROBEK

Wymagana jest swieza surowica lub swieze osocze pobrane od pacjenta po 12—14 godzinach na czczo. Prébki osocza nalezy
pobiera¢, uzywajgc heparyny litowej jako antykoagulantu. Usungé surowice lub osocze jak najszybciej po pobraniu (w ciggu 3 godzin).
Jezeli analizy nie zostang wykonane w przeciggu 14 godzin, to surowica moze by¢ przechowana do 5 dni w temperaturze 2—-8°C. Jesli
probki muszg by¢ przechowane diuzej niz 5 dni zanim wykona sie analize, to muszg one by¢ zamrozone w temperaturze < -80°C.
Prébki moga by¢é zamrozone tylko jeden raz. Dodatkowe instrukcje dotyczgce pobierania i przechowywania prébek mozna znalezé w
CLSI H18-A.

PROCEDURA

Dostarczone materiaty
Pojemnik odczynnika Medica LDL, NR REF. 10224

Wymagane materiaty dodatkowe

Kalibrator Medica LDL, NR REF. 10655

Medica EasyQC® Chemistry/Electrolytes — Poziom A, NR REF. 10793

Medica EasyQC Chemistry/Electrolytes — Poziom B, NR REF. 10794

Pojemnik z barwnikiem do testu Medica Precision, NR REF. 10764

Pojemnik ze $rodkiem czyszczacym Medica — Chemistry & ISE, NR REF. 10660 /ub
Pojemnik ze srodkiem czyszczgcym Medica — Chemistry, NR REF. 10661

Sposoéb uzycia

Odczynnik jest gotowy do uzycia w dostarczonej postaci. Zdjg¢ korek i umiesci¢ odczynnik na tacy odczynnikéw analizatora EasyRA
znajdujgcej sie na obszarze odczynnikéw. Stabilnosé podczas przechowywania w systemie (maksimum 60 dni) jest zaprogramowana w
ukfadzie scalonym RFID na pojemniku odczynnika.

Uwaga: Przed umieszczeniem pojemnika w analizatorze i po zdjeciu korkéw sprawdzi¢ czy wewnatrz szyjek pojemnika nie
wytworzyla sie piana. Jesli pojawita sie piana, usuna¢ jg wacikiem lub jednorazowa pipetkg przed przeprowadzeniem badania.
Uzywac¢ oddzielnych wacikéw lub pipetek do odczynnikéw R1 i R2.

Kalibracja

Kalibrator LDL firmy Medica, Nr REF. 10655 jest zalecany do kalibrowania analizy. Odstep miedzy kalibracjami (maksymalnie 30 dni)
programowany jest w ukfadzie scalonym RFID na pojemniku odczynnika. Rekalibracja jest wymagana po kazdorazowej zmianie partii
odczynnika lub wystgpieniu zmian w wartosciach kontroli jakosci. Warto$¢ stezenia kalibratora cholesterolu LDL zostata ustalona w
toku procedur National Reference System for Cholesterol (NRS/CHOL).

Kontrola jakosci

Zaleca sie przeprowadzanie kontroli jakosci badania surowicy ludzkiej na dwoch poziomach (normalnym i abnormalnym) codziennie —
wtedy, gdy odbywaja sie badania pacjenta, oraz po kazdorazowej zmianie partii odczynnikéw. Problemy z uzyskaniem odpowiedniego
zakresu wartosci podczas oznaczania materiatu kontrolnego mogg wskazywac na degradacje odczynnika, usterke instrumentu lub
btedy proceduralne. Podczas korzystania z materiatéw kontroli jakosci w laboratorium nalezy rowniez stosowac sie do lokalnych,
stanowych i federalnych wytycznych kontroli jakosci.

Wyniki
Po zakonczeniu analizy, analizator EasyRA oblicza stezenie LDL na podstawie stosunku wyregulowanej absorbancji prébki badanej do
wyregulowanej absorbancji kalibratora pomnozonej przez warto$¢ kalibracyjng.

[(Ausso 7AU7OO)7(ARBIk550 7ARBIk700 )]7[(Au550 7AU7OO)SBIk 7(ARBIk550 7ARBIK700 )SBIk] xdF
\ X rr
LbL (mg/dl)[(AC Ao ) Prai ~Arpl -1A “Ac. Jseik” Preik_ PRl Dspik] X 9F Wartos¢ kal
550 700 550 K200 550 700 550 K200

Gdzie Au i Ac to wartosci absorbancji probki badanej i kalibratora; Arsik jest absorbancjg odczynnika slepego; SBIk to probka slepa; a
~Wartos¢ kal” jest stezeniem LDL w kalibratorze (mg/dl lub mmol/l). Poniewaz objeto$¢ reakcji ulega zmianie po opdznionym dodaniu
odczynnika R2, obliczenia uwzgledniajg rowniez wspdtczynnik korekcyjny rozcienczenia (dF).

Przewidywane wartosci®
Zaleca sie, aby kazde laboratorium ustalito wtasny zakres wartosci przewidywanych, gdyz istniejg ré6znice pomiedzy instrumentami,
laboratoriami oraz mieszkancami réznych regionéw.

Zakres referencyjny dla LDL w surowicy jest nastepujgcy, zgodnie z wytycznymi Narodowego Programu Nauczania o Cholesterolu
(NCEP) - Leczenie Dorostych, Panel lll (ATP IIl).
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Cholesterol LDL — podstawowy cel leczenia

<100 mg/dl Optymalny

100 - 129 mg/dl Bliski optymalnego/powyzej optymalnego
130 - 159 mg/dI Linia graniczna wysoka

160 - 189 mg/dl Wysoki

> 190 mg/dl Bardzo wysoki

Ograniczenia proceduralne
Unika¢ uzywania silnie hemolizowanych i/lub zéttaczkowych prébek surowicy lub osocza.

Analizator EasyRA sygnalizuje kazdy wynik powyzej 540 mg/d| jako wysokg liniowos¢ ,LH”. W przypadku wybrania przez operatora
ikony ,Re-run” (Uruchom ponownie), prébka moze zosta¢ ponownie zbadana przy uzyciu potowy (1/2) objetosci probki. Wyniki
ponownej analizy zostajg obliczone z uwzglednieniem zmniejszonej objetosci probki. Spowoduje to rozszerzenie raportowanego
zakresu oznaczania LDL do 1080 mg/dl.

CHARAKTERYSTYKA WYDAJNOSCI’

UWAGA: Test LDL firmy Medica nie zostat certyfikowany lub przetestowany przez Sie¢ Laboratoryjng Metod Referencyjnych
Cholesterolu (CRLMN).

Zakres raportowany
Zakres raportowany wynosi od 6 do 540 mg/dl. Rozszerzony zakres wynosi od 6 do 1080 mg/dl przy uzyciu potowy probki
(rozcienczenie 1:1).

Niedoktadnosé/korelacja (CLSI, EP9-A2)

Ponizsza tabela zawiera wyniki poréwnania odczynnika cholesterolu LDL Medica (y) w analizatorze EasyRA z porownywalnym
odczynnikiem LDL (x) w analizatorze Roche COBAS MIRA*. Przedstawione dane to wyniki dla pojedynczych oznaczen na analizatorze
EasyRA w poréwnaniu ze $rednig dwoch wynikéw z replikowanymi warto$ciami uzyskanymi na analizatorze Roche COBAS MIRA.

llos¢ prébek 61 Zakres probek 7 do 540 mg/dl
Nachylenie 0,9904 Wychwytywanie y -0,3123
Wspétczynnik korelaciji 0,9976 Réwnanie regres;ji Y =0,9904*X - 0,3123

*Cobas Mira to zarejestrowana nazwa handlowa Roche Diagnostics, INC, Indianapolis, IN.

Ponizsza tabela zawiera wyniki poréwnania pasujgcych probek surowicy (x) i osocza z heparyna litowa (y) przy uzyciu odczynnika LDL
w analizatorze EasyRA. Przedstawione dane to wyniki dla pojedynczych oznaczen osocza w poréwnaniu z przecietnie dwiema
powielanymi wartosciami dla surowicy.

llos¢ prébek 70 Zakres probek
Nachylenie 0,9854
Wspétczynnik korelaciji 0,9891

1,62 do 14,71 mg/dl
Wychwytywanie y —-0,0643
Réwnanie regresii Y =0,9854*X — 00,0643

Niedoktadnos¢ (CLSI, EP5-A2)
Podwadjne pomiary kazdego z czterech pozioméw materiatéw do kontroli jakosci byty testowane dwa razy dziennie przez 20 dni. Dane
te postuzyty do ustalenia zaréwno doktadnosci wewnatrz przebiegu, jak i catkowite;.

Niedoktadnos¢ wewnatrz przebiegu:

Poziom kontr. jakosci SD wewn. przebiegu CV wewn. przebiegu
mg/dl mg/dl %

193 2,1 1,1

133 1,59 1,2

83 0,99 1,2

49 0,70 1,4

Niedoktadnos$é catkowita:

Poziom kontr. jakosci

SD niedokt. catkowita

CV niedokt. catkowita

mg/dl mg/dl %

193 3,36 1,8

133 3,03 2,3

83 1,93 2,3

49 131 2,7
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Liniowos¢ (CLSI, EP6-A)

Liniowe od 6 do 540 mg/dl., w oparciu o regresje liniowg Y = 1,00*X — 4,03.

Zakres liniowy moze zosta¢ rozszerzony powyzej 540 mg/dl. Chemiczny analizator Medica EasyRA sygnalizuje kazdy wynik powyzej
540 mg/dl jako wysoka liniowos¢ ,LH”. W przypadku wybrania przez operatora ikony ,Re-run” (Uruchom ponownie), prébka moze
zosta¢ ponownie zbadana przy uzyciu potowy (1/2) objetosci probki. Wyniki ponownej analizy zostajg obliczone z uwzglednieniem
zmniejszonej objetosci prébki. Spowoduje to rozszerzenie raportowanego zakresu oznaczania LDL do 1080 mg/dl.

Limit ilosciowania (LOQ): 4,8 mg/dl

Substancje interferujace (NCCLS, EP7-A)
Interferencja ponizej 10% zostata sklasyfikowana jako ,brak znaczacej interferenc;ji”.
Brak znaczacej interferencji zanotowano dla hemoglobiny na poziomie ponizej 600 mg/dI.

(CLSI, EP17-A)

Zanotowano znaczacg interferencje dla bilirubiny na poziomie powyzej 5,5 mg/dl. Nie uzywac probek zoéttaczkowych.
Brak znaczgcej interferencji zanotowano dla tréjglicerydéw na poziomie ponizej 500 mg/dl (z zastosowaniem Intralipid™).

Brak znaczacej interferencji zanotowano dla kwasu askorbinowego na poziomie ponizej 50 mg/dl.

“Intralipid jest zarejestrowanym znakiem handlowym firmy Pharmacia AB z Clayton, NC.

Young przedstawia liste lekow i innych substancji bedgcych przyczyng interferenciji w klinicznych testach chemicznych. 10 11
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Parametry oznaczania EasyRA (LDL)

Podstawowa dtugosc¢ fali (nm)
Drugorzedna dtugosc fali (nm)
Typ reakgji

Kierunek reakgc;ji

Odczynnik Slepy

Préba slepa

Czas reakg;ji

Odstep miedzy kalibracjami (maksymalny)

Stabilno$¢ odczynnika w systemie

Surowica/Osocze
Objetos¢ prébki (ul)

Obj. rozcienczalnika 1 (ul)
Obj. rozcienczalnika 2 (ul)
Obj. odczynnika R1 (ul)
Obj. odczynnika R2 (ul)

Miejsca po przecinku (wartosci domysine)

Jednostki (wartosci domysine)
Wspotczynnik rozcienczenia
Zakres raportowany

Medica Corporation, 5 Oak Park Drive
Bedford, Massachusetts 01730-1413 USA

550

700

Punkt koncowy (2)
Rosnacy

Tak (z kazdg kalibracja)
Tak

10,4 min.

30 dni

60 dni

2,5

15

20

250

83

0

mg/d|

1:1 (rozszerzajacy zakres pomiaru)
6 do 540 mg/dI

m Emergo Europe, Westervoortsedijk 60

6827 AT Arnhem, The Netherlands
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