I Simbolos

LDL DIRECTO PLUS

[EA Consultar la metddica

Toxico
% USO DEL PRODUCTO Composicion de los Reactivos provistos
REF | Codigo Para la determinacion de Lipoproteina de Baja Densi-  R1:
Inflamable dad (LDL) unidos a Colesterol. MES Buffer 200 mmol/I (pH 6.3)
@ Método Enzimatico Directo. Polimero polianionico 1 %
LOT | Denominacion de lote ) ) 4-aminofenazona 2 mmol/|
SIGNIFICACION DEL METODO Colesterol oxidasa >60 U/I
Nocivo / Irritante El colesterol esta vinculado a la formacion Colesterol esterasa >120 U/I
IVD | Para Uso en Diagnostico in Vitro x de ateromas. Peroxidasa >500 U/I
Numerosos estudios epidemioldgicos han demostra- ~ Ascorbato oxidasa > 10 U/I
do una estrecha relacion entre los niveles de coleste-  R2:
W Contenido suficiente para <n> ensayos Q‘i\é Material reciclable rol elevados y la aparicion de enfermedad cardiaca MES Buffer 200 mmol/I (pH 6.3)
coronaria.

/H/ Temperatura Limite
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En consecuencia, el dosaje de colesterol y su distri-

solubiliza las LDL permitiendo la reaccion completa
de colesterol esterasa, colesterol oxidasa y peroxida-
sa con desarrollo de color por oxidacion copulativa de
la 4-aminoantipirina (4AF) y la N,N-bis (4-sulfobutil)-
m- Toluidine-disodica (DSBT). El color formado es di-
rectamente proporcional a la concentracion del LDL
colesterol en la muestra. La presencia de ascorbato
oxidasa evita la interferencia de acido ascorbico.

REACTIVOS PROVISTOS
Cédigo 485010 - 100 determinaciones

1 frasco con 30 ml.
1 frasco con 10 ml

Detergente no ionico 0.5%
N,N-bis (4-sulfobutil)-m-Toluidine-disddico (DSBT)

CAL| Calibrador ':?:‘ No exponer al sol bucion en las lipoproteinas de alta densidad y baja 0.4 mmol/l
u densidad (HDL y LDL colesterol) son de alto valor en  Los reactivos 1y 2 estan listos para ser utilizados.
la prevencion de tales patologias. Una vez abierto ambos Reactivos son estables 4 se-
CONTROL ‘ Elaborado por Numerosos. estudiosz clinicos a.puntar? al colesterol li- mar.la.s 2-8 °(E. - .
gado a las lipoproteinas de baja densidad (LDL Coles-  Indicios de inestabilidad o deterioro
terol) como el principal factor en la patogénesis de la ~ Una coloracién intensa o turbidez de los reactivos pue-
CONTROL | + Control Positivo ) o arteriosclerosis y de la enfermedad arterial coronaria.  de indicar deterioro. En tal caso deberan desecharse.
& Riesgo biolégico Conservacion y estabilidad de los Reactivos
FUNDAMENTO DEL METODO Conservar en refrigerador a 2 - 8 °C.
CONTROL |- Control Negativo = ) El polimero polianionico contenido en el reactivo R1  La estabilidad alcanza la fecha de vencimiento indica-
j‘g Corrosivo solubiliza las lipoproteinas no-LDL premitiendo que la  da en la caja.
) colesterol esterasa y la colesterol oxidasa consuman  Precaucidnes y advertencias sobre el uso de los
STD| Patron el colesterol ligado, a ellas pero destruyendo el agua  Reactivos
g Estable hasta (ultimo dia del mes) oxigenada producida antes de la accion de la peroxi-  Los reactivos son para uso IN VITRO. La caja y los en-
) ’ o dasa, por ende, sin producir color. vases contenidos en este producto no deben ser reu-
R [«-| Reactivoy sunimero / abreviacion Un detergente no i6nico contenido en el reactivo R2  sados, debiendo descartarse como residuos peligrosos

una vez empleados, de acuerdo a la legislacion vigen-
te. El personal que manipula los mismos debe ser de-
bidamente capacitado para su manejo y descarte por
la institucion o laboratorio que lo emplea.

REACTIVOS NECESARIO PERO NO PROVISTO
QUALISET CALIBRADORES Nivel 2 (c6d:601205)
0 Qualiset Calibradores Lipidicos para LDL (cod.:
605201)

MATERIAL NECESARIO PERO NO PROVISTO
1. Espectrofotémetro o fotocolorimetro capaz de me-
dir absorbancia a 546/660 nm.
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2. Cubetas de lectura.

3. Pipetas y micropipetas para los volumenes citados
en PROCEDIMENTO.

4. Crondmetro o reloj alarma.

5. Bafio de 37 °C

MUESTRAS

Suero o plasma obtenido con EDTA o heparina, lue-
go 12-14 horas de ayuno.

Condiciones de conservacion

- Refrigerador (2-8 °C): estable 2 dias

- Congelador (-20 °C): estable 4 meses

Sustancias interferentes

Hemolisis y bilirrubinemia moderadas, no interfieren.
La hiperlipemia puede causar turbidez, al finalizar el
ensayo. En tal caso, procesar una dilucion de la
muestra.

ENSAYO (Nota)

Procedimiento: PREVIAMENTE, ATEMPERE LOS
REACTIVOS.

Determinacion del colesterol LDL en suero o plasma.
PROCEDIMIENTO

Muestra (M) o calibrador (C) 3l

Reactivo 1 300 pl

Mezclar suavemente. Incubar 5 minutos a 37 °C
Lectura fotométrica a 546/660 nm

Reactivo 2 100 pl

Mezclar suavemente.

Incubar 5 minutos a 37 °C
Efectuar las lecturas fotométricas a 546/660 nm. Color
estable 60 minutos.

CALCULOS

AA,

---- X concentracion Calibrador = mg/dl de LDL colesterol
AA

CALIBRACION

Para la calibracién fotométrica debe utilizarse Quali-
set Calibradores Nivel 2 (601205)6 Qualiset Calibra-
dores Lipidicos para LDL (cod.: 605201)

CONTROL DE CALIDAD INTERNO

Se recomienda procesar juntamente con las mues-
tras, sueros control normal y anormal para controlar
la perfomance del ensayo.

Se aconseja el uso de Oualiset Sueros Control

(Nivel 2: cod 602205).

Cada Laboratorio debe disefar su propio sistema de
Control de Calidad Interno y establecer las medidas
correctivas si se superan los limites de tolerancia
aceptables.

SISTEMA ANALITICO

1. Linealidad: La reaccion colorimétrica es lineal has-
ta 700 mg/dl

2. Sensibilidad: En espectrofotometro a 546/600 nm,
la sensibilidad es aproximadamente de 0,5 mg/dl.

3. Precision:

Intraensayo
Promedio 35,5 159.7 314.9
SD mg/dl + 1.2 5.0 9.9
CV. % = 3.3 3.1 3.1
Interensayo
Promedio 35,2 162.6 319.1
SD mg/dl + 1.3 4.2 10.6
CV. % % 3.7 2.6 3.3

VALORES DE REFERENCIA

Deseable <130 mg/dl (3.36 mmol/l)

Limite de riesgo 130-159 mg/dl (3.36-4.11 mmol/l)
Riesgo elevado> 160 mg/dl (4.14mmol/l)

Cada laboratorio debe establecer los valores norma-
les correspondientes a su poblacion.

NOTA

Los volumenes de muestra y reactivo a utilizar se pue-
den disminuir o aumentar siempre que se mantengan
las proporciones establecidas en el procedimiento. Estan
disponibles las adaptaciones para auto analizadores.

PRESENTACIONES
Codigo 485010: 100 determinaciones
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INDICACIONES AL CONSUMIDOR

Garantia de Calidad del Producto

GT Laboratorio elabora y comercializa productos para andlisis uno IN VITRO
siguiendo normas BPF (Buenas Practicas de Fabricacion), 1SO 9001:2015 e 1SO
13485:2016. Los términos y condiciones de calidad son absolutos dentro de la
competencia de responsabilidad, que corresponda a GT Laboratorio.

Cualquier alteracion en los productos elaborados por GT Lab seran reconocidos
sin cargo de ningln tipo para el usuario. Todo reclamo de calidad debera efec-
tuarse por escrito debidamente firmado y sellado por el profesional responsable,
con el detalle del desperfecto, acompafando el producto en cuestion para su
exanimacion técnica por el Departamento de Control de Calidad de Gt Lab. Los
reclamos deberan ser enviados a través del Distribuidor que efectud la venta.
Las reposiciones y/o respuestas técnicas seran cursadas de forma fehaciente al
Profesional usuario

INFORMACION PARA CONTACTARSE

mdl GT Laboratorio S.R.L.

Necochea 3274 (S2001QXL) Rosario — Santa Fe — Argentina
Tel / Fax: +54 (341) 481-1002 y rot.

e-mail: infoporofesional@gtlab.com.ar

USO PROFESIONAL EXCLUSIVO.

Autorizado por A.N.M.AT. PM 2243-52
Elaborado por GT Laboratorio S.R.L.
Establecimiento Inscripto y Habilitado por ANMAT
Industria y Tecnologia Argentina

Dir. Tec: Jorgelina Castillo. Bioquimica

Elaborado por: GT Laboratorio S.R.L.

Industria y Tecnologia Argentina

. Codigo y Fecha de Revision: 48590000 / OCT19

3/4



