LDL-C mindray
Kit de Colesterol LDL (Método Direto)

Informagdes de compra 0123
Cat. N.° Dimensdes da embalagem
105-000836-00 R1: 1x40 mL + R2: 1x14 mL
105-000875-00 R1: 4x40 mL + R2: 2x28 mL
105-004611-00 R1: 4x58 mL + R2: 2x42 mL

Uso previsto
Teste in vitro para a determinagdo quantitativa da concentragdo de colesterol
LDL (LDL-C) no soro e plasma humanos em analisadores quimicos da série BS
da Mindray. Destina-se a ser utilizado na previsdo do risco de doengas
cardiovasculares.
Resumo'™*
As lipoproteinas de baixa i (LDL) tham um papel
fundamental na causa e na progressédo da aterosclerose e, em particular, da
esclerose corondria.
As LDLs sdo derivadas das VLDLs (lipoproteinas de densidade muito baixa)
ricas em triglicerideos pela agdo de varias enzimas lipoliticas e s&o
sintetizadas no figado. A eliminagéo do LDL do plasma ocorre principalmente
pelas células do parénquima hepatico através de receptores especificos do
LDL. Concentragbes elevadas de LDL no sangue e um aumento no seu tempo
de permanéncia, juntamente com um aumento na taxa de modificagdo
biolégica, resultam na destruigdo da fung@o endotelial e numa maior absorgéo
do colesterol LDL no sistema mondcito/macréfago, bem como pelas células
musculares lisas nas paredes dos vasos. A maior parte do colesterol
armazenado nas placas ateroscleréticas é proveniente do LDL.
Concentragdes elevadas de LDL estdo causalmente implicadas no
i da . O colesterol LDL ¢, portanto, um importante
fator de risco, juntamente com o colesterol HDL, na identificagdo de pessoas
com risco coronariano elevado.
Principio de ensaio

Método direto CHE + CHO
(1) HDL, VLDL, CM =<————— Colestenona + H;0;

POD -
2H0; =<—— 2H,0+0:

CHE + CHO
(2) LDL-C =< Colestenona + H,0,

H20; + TOOS + 4-aminoantipirina <~— Quinonimina
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Na primeira etapa da reag&o, o LDL é protegido seletivamente, enquanto o HDL,
o VLDL e os quilomicrons (CM) s&o tratados por enzimas. Na segunda etapa, o
LDL é liberado e o LDL-C é medido seletivamente pela reagdo cromogénica
enziméatica do colesterol. O LDL-C é convertido em colestenona e H,0, pela
esterase do colesterol (CHE) e pela oxidase do colesterol (CHO). Catalisado
pela peroxidase (POD), o H202 reage com a 4-aminofenazona e o TOOS para
formar um cromogénio quinona-imina. O aumento da absorgéo é diretamente
proporcional a concentragdo de LDL-C.

(TOOS: N-etil-N-(2-hidroxi-3-sulfopropil)-m-toluidina sédica)

Comp dosr

MOPSO 10,464 g/L
Ascorbato oxidase 21.000 U/L
Colesterol esterase (CHE) 21.000 U/L
R1: Colesterol oxidase (CHO) 21.000 U/L
Peroxidase (POD) 22.000 U/L

TOOS 03 g/L

Azida sddica 0,05%
MOPSO 10,464 g/L

R2: 4-aminoantipirina 0,59g/L

Azida sédica 0,095%

Armazenamento e estabilidade

Até a data de validade indicada no rétulo, quando armazenado fechado entre 2

e 8 °C e protegido da luz.

Em uso no equipamento, os reagentes sdo estaveis por 28 dias quando

refrigerados no analisador.

A contaminagédo deve ser evitada.

N&o congele o reagente.

Coleta e preparagao das amostras

® Tipos de amostra

Soro, plasma com heparina de litio e plasma com K»-EDTA sdo adequados

como amostras.

B Preparagao para analise

1.Use os tubos ou recipientes de coleta adequados e siga as instrugdes do
fabricante; evite o efeito dos materiais dos tubos ou outros recipientes de
coleta.

2.Centrifugue as amostras que contém precipitado antes de realizar o ensaio.

3.As amostras devem ser testadas assim que possivel apés a coleta da
amostra e o tratamento pré-analitico.
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® Estabilidade da amostra®
1 diaentre 15e 25 °C
7 dias entre 2e 8 °C
3 meses entre (-25) e (-15) °C
Para periodos de armazenamento mais longos, as amostras devem ser
congeladas a (-20 °C)®. As alegagdes de estabilidade da amostra foram
estabelecidas pelo fabricante e/ou com base em referéncias. Cada laboratério
deve estabelecer seus proprios critérios de estabilidade da amostra.
Preparagéo do reagente
R1 e R2 estdo prontos para uso.
Execute a manutengao programada e a operagéo padréo, inclusive a calibragao
e a andlise, para assegurar o desempenho do sistema de medigéo.
Materiais arios, mas nao fe id
1.Materiais gerais de laboratério: Solugéo de NaCl 9 g/L (solugéo salina), 4gua
destilada/desionizada.
2.Calibrador e controle: Verifique a segdo das instrugdes sobre reagentes de
Calibrag&o e controle de qualidade.
3.Analisadores quimicos da série BS da Mindray e equipamentos gerais de
laboratério.

Pr do ensaio

Parametros Item i BS-2800M
Tipo de ensaio Ponto final
Comprimento de onda 605/700 nm
(primario/secundario)
Dire¢do da reagdo Aumento
R1 150 pL
Amostra ou calibrador 2puL

Misture, incube a 37 °C por 5 minutos,
leia a absorbancia A1 e, em seguida, adicione:
R2 50 pL
Misture bem, incube a 37 °C por 5 minutos, leia a absorbancia A2,
Em seguida, calcule AA=(A2-A1)
Os parametros podem variar em diferentes analisadores quimicos, podendo ser
ajustados na proporgéo, se ario. Para os lisadore: imi da série
BS da Mindray, os parametros dos reagentes estdo disponiveis mediante
solicitagdo. Consulte o manual de operagao apropriado dos analisadores.
Calibragao
1.Recomenda-se utilizar o Calibrador Mindray (Calibrador de Lipidios:
105-001128-00 ou outros calibradores adequados) e NaCl a 9 g/L (solugédo
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salina) para calibragdo em dois pontos. A rastreabilidade do Calibrador de
Lipidios pode ser consultada nas instrugdes de uso do calibrador da empresa
Mindray.

2.Frequéncia de calibragao
A calibragdo é estavel por aproximadamente 28 dias nos analisadores
quimicos BS-2800M. A estabilidade da calibragdo pode variar em diferentes
instrumentos; cada laboratdrio deve definir uma frequéncia de calibragdo
nos parametros do instrumento apropriada ao seu padrao de uso.

A recalibragdo pode ser necessaria em qualquer uma das ocorréncias a

seguir:

« Conforme o lote de reagente alterado.

« Conforme necessario, seguindo os procedimentos de controle de
qualidade ou fora de controle.

« Conforme a execugado de procedimentos especificos de manutengdo ou
solug&o de problemas de analisadores quimicos.

3.0s valores do calibrador sdo especificos do lote com os modelos
correspondentes listados na folha de valores.

Controle de qualidade

1.Recomenda-se usar o Controle Mindray (Multicontrole Bioquimica:
105-009119-00, 105-009120-00 ou outros controles adequados) para
verificar o desempenho do procedimento de medigdo; outros materiais de
controle adequados podem ser utilizados adicionalmente.

2.Recomenda-se dois niveis de material de controle para analisar cada lote de
amostras. Além disso, o controle deve ser executado a cada nova calibragéo,
a cada novo cartucho de reagente e ap6s procedimentos especificos de
manutengdo ou solugdo de problemas, conforme detalhado no manual do
sistema apropriado.

3.Cada laboratério deve estabelecer seu proprio esquema de controle de
qualidade interno e procedimentos para agao corretiva se o controle nao se
recuperar dentro das tolerancias aceitaveis.

Calculo

Amostra ou calibrador AA=(A2-A1)

Amostra C=(AA amostra/AA calibrador) x calibrador C.

0 analisador quimico da série BS detecta a alteragdo da absorvancia (AA) e

calcula automaticamente a concentragdo de LDL-C de cada amostra apds a

calibragéo.

Fator de conversdo: mg/dL x 0,0259=mmol/L.

Diluigao

Se o valor da amostra exceder 20 mmol/L, a amostra deve ser diluida com

solugéo de NaCl a 9 g/L (solugdo salina) (por exemplo, 1+3) e reanalisada; o
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resultado deve ser multiplicado por 4.
Valores esperados’

Tipo de amostra Unidades
Otimo <2,59 mmol/L
Préximo ao 6timo/acima do 6timo 2,59-3,34 mmol/L
Soro/plasma Limitrofe alto 3,37-4,12 mmol/L
Alto 4,14-4,89 mmol/L
Muito alto 24,92 mmol/L

0 valor esperado é fornecido por referéncia e foi verificado pela Mindray com
base em 163 amostras de soro de pessoas da China.

Cada laboratério deve estabelecer seus proprios intervalos de referéncia com
base nas caracteristicas especificas da sua localidade e populagéo, uma vez
que os valores esperados podem variar de acordo com a geografia, raga, sexo e
idade.

C: icas ded

m Sensibilidade analitica

O Kit de Colesterol LDL possui uma sensibilidade analitica de 0,05 mmol/L no
BS-2800M. A sensibilidade analitica é definida como a mais baixa
concentragdo de analito que pode ser diferenciada de uma amostra que ndo
contém analito. E calculada como o valor que se situa 3 desvios padrdo acima
da média de 20 réplicas de uma amostra sem analito.

B Intervalo de medigao

Os da série BS da Mindray fornecem a seguinte faixa de linearidade:
Tipo de amostra Unidades
Soro/plasma 0,05-20 mmol/L

Uma amostra com alta concentragéo de LDL-C (aproximadamente 20 mmol/L)
é misturada com uma amostra com baixa concentragdo (<0,05 mmol/L) em
diferentes proporgdes, gerando uma série de diluigdes. A concentragdo de
LDL-C de cada diluigdo é determinada usando o Sistema Mindray, e a faixa de
linearidade é demonstrada pelo coeficiente de correlagdo rz0,990. A faixa
reportével é de 0,05 a 80 mmol/L.

A precisdo foi determinada seguindo a diretriz aprovada pelo CLSI EP05-A38,
cada amostra foi testada duas vezes por execugéo, duas execugdes por dia, um
total de 20 dias.

Os dados de precisdo dos controles e amostras humanas no BS-2800M estao
resumidos abaixo*.
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. o Repetibilidade Em laboratério
Tipo de amostra Média
DP DP
(N=80) (mmol/L) CV% CV%
(mmol/L) (mmol/L)

Nivel de controle 1 1,26 0,01 0,54 0,01 077
Nivel de controle 2 2,58 0,01 0,43 0,02 0,65
Soro 1 1,93 0,01 0,37 0,01 077
Soro 2 3,19 0,02 0,53 0,05 1,55
Soro 3 511 0,02 0,37 0,03 0,62

+ Os dados ou repr de instrumentos ou laboratérios

podem variar.
m Especificidade analitica

As amostras com diferentes concentragdes da substancia interferente foram
preparadas pela adi¢gdo do interferente a pools de soro humano, e as
recuperagoes estdo dentro de +10% do valor de controle correspondente para
serem consideradas como sem interferéncia significativa.

Nenhuma interferéncia significativa foi observada quando as substancias
intereferentes a seguir foram testadas usando esta metodologia. Os dados dos
estudos de interferéncia no BS-2800M est&o resumidos abaixo*.

ar: o de a Desvio
Substancia N " "
interferente interferente do analito relativo
i
(mg/dL) (mmol/L) (%)*
Acido ascérbico 30 2,92 40,41
Hemoglobina 300 2,94 +1,80
Intralipidio 300 3,01 -1,26
* Os dados ou pi de t ou laboratérios

podem variar.

A N-acetilcisteina, frequentemente utilizada como antidoto para intoxicagdo
por paracetamol, pode, de forma independente, causar resultados falsamente
baixos.

Em casos muito raros, a gamopatia, em particular do tipo IgM, pode causar
resultados néo confidveis®.

m Comparagdo de métodos

Os estudos de correlagdo foram realizados usando a diretriz aprovada pelo
CLSI EP09-A3'°. O Sistema Mindray (Mindray BS-2800M/Reagente LDL-C
Mindray) (y) foi comparado com o sistema de comparagdo (Mindray
BS-2000/Reagente LDL-C Mindray) (x) utilizando as mesmas amostras de soro.
Os dados estatisticos obtidos por regressao linear sdo mostrados na tabela*:

2026-01, Portugués (Brasil) 9-6 P/N: 046-024236-00 (4.0)



LDL-C mindray

Auste d _ Coeficiente Amostra  Faixa de concentragéo

uste de regresséo

J 9 de correlagio (1) (N) (mmol/L)
y=0,9904x + 0,0193 0,9998 108 0,79-19,23

+ 05 dados ou resultados rep de i ou laboratdrios

podem variar.

Interpretagao dos resultados

Os resultados podem ser afetados por medicamentos, doengas ou substancias
endégenas®'’. Quando a curva de reagdo é anormal, recomenda-se repetir o
teste e verificar o resultado.

Avisos e precaugoes
1.

Apenas para diagnéstico in vitro. Para uso profissional em laboratério.

2. Tome as precaugdes necessdrias ao manusear todos os reagentes de
laboratério.

3. Confirme a integridade da embalagem antes de usa-la. Ndo utilize os kits
com embalagens danificadas. Evite a exposigao direta dos reagentes a luz
solar e ao congelamento. Os resultados ndo podem ser garantidos quando
s&o arl em d

4. Se forem abertos acidentalmente antes do uso, armazene os reagentes bem
tampados entre 2 e 8 °C e p i da luz, e a e il sera igual a
estabilidade em uso.

5. Nao misture reagentes de lotes e frascos diferentes.

Né&o use os reagentes apos a data de validade e a data de uso. Ndo misture
reagentes novos com reagentes em uso.
Evite a formagéao de espuma.

6. Deve-se suspeitar de instabilidade ou deterioragao se houver sinais visiveis
de vazamento, precipitados ou crescimento microbiano, ou se a calibragéo
ou os controles ndo atenderem aos critérios do folheto e/ou do sistema da
Mindray.

7. A confiabilidade dos resultados do ensaio ndo podera ser garantida se as
instrugdes deste folheto explicativo ndo forem seguidas.

8. Contém conservante. Nao ingira. Evite o contato com a pele e com as
membranas mucosas.

9. Seosr entrarem aci 1ente nos olhos, na boca ou entrarem
em contato com a pele, lave imediatamente com dgua em abundancia. Se
necessario, consulte um médico para obter tratamento médico adicional.

10.A ficha de dados de seguranga estara disponivel para o profissional

mediante solicitagao.

11.0 descarte dos residuos deve ser feito de acordo com as diretrizes locais.
12.Todo material humano deve ser considerado potencialmente infeccioso.
13.Todos os riscos identificados foram reduzidos na medida do possivel sem
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afetar adversamente a relagéo risco-beneficio, e o risco residual geral é
aceitavel.
14.Qualquer incidente grave relacionado ao dispositivo deve ser comunicado
ao fabricante e a autoridade competente do pais em que o utilizador e/ou o
paciente esteja estabelecido.
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Fabricante: Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.

Enderego: Mindray Building, Keji 12th Road South, High-Tech Industrial

Park, Nanshan, Shenzhen, 518057, P. R. China

¢o de e-mail: servi i .com

Site: www.mindray.com

Tel.: +86-755-81888998; Fax: +86-755-26582680

Representante da EC: Shanghai International Holding Corp. GmbH(Europe)

Enderego: EiffestraBe 80, 20537 Hamburg, Germany

Tel.: 0049-40-2513175; Fax: 0049-40-255726

&Cuidado

ANTES DE UTILIZAR O PRODUTO, POR FAVOR, VERIFIQUE O NUMERO DO
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MANUAL DE INSTRUCOES E AS INFORMAGOES DA VERSAO

CORRESPONDENTE.

PARA OBTER AS INSTRUGOES DE USO EM FORMATO IMPRESSO, SEM CUSTO
ADICIONAL, CONTATAR O SERVICO DE ATENDIMENTO AO CONSUMIDOR: SAC

21) 3907 2534 / 0800 015 1414/ com.br

Regularizado por:

Kovalent do Brasil Ltda.

Rua Cristévao Sardinha, 110 - Jardim Bom Retiro
S&o Gongalo - RJ

CEP: 24722-414

CNPJ: 04.842.199/0001-56

ANVISA n°: 80115310312

Assisténcia Técnica/Servigo de Atendimento ao Cliente
0800 015 1414 / (21) 3907-2534
sac@kovalent.com.br
www.grupokovalent.com.br
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