LDL Direto |LDL DIRECTO

Kit para determinagdo do Colesterol LDL por metodologia enz
direta,

Ref: 401

ica- colorimétrica ANVISA BDO22230072

Kit para determinacidn de colesterol LOL por metodologia enzimatico-colorimeétrica

directa.

FINALIDADE

Reagentes para determinagdo quantitativa direta da concentragdo de Colesterol LDL
no soro ou plasma humanos.

Somente para uso diagnostico in vitro.

ESTABILIDADE

Conservar entre 2 a 8 °C.

Nao congelar ou expor o produto a temperaturas elevadas.

Estabilidade em uso: Os reagentes sdo estaveis até a data de validade impressa no
rétulo.

Condigbes de armazenamento apds abertura: conservar entre 2 a 8 °C.

Condigcdes de armazenamento e estabilidade das solugdes de trabalho: quando
conservadas entre 2 a 8 °C, séo estaveis até a data de validade impressa no rétulo.

Sinais de Deterioragdo dos Reagentes

1. Presenca de particulas e turbidez indicam deterioragdo dos reagentes.

2. O Calibrador apos dissolvido é estavel 7 dias entre 2 a 8 °C. Se necessario, o
calibrador preparado recentemente pode ser dividido em aliquotas e mantido em
refrigerador a -18°C por no maximo 60 dias. Congelar e descongelar somente uma
vez, homogeneizar cuidadosamente apds descongelamento.

PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO

Por acdo de um detergente especifico, as lipoproteinas de alta densidade (HDL), as
de muito baixa densidade (VLDL) e os quilomicrons presentes na amostra analisada
sdo solubilizadas. Os ésteres de colesterol sdo hidrolisados por agdo da enzima
colesterol esterase e colesterol oxidase mediante uma reagdo nao formadora de cor. O
segundo detergente presente no tampéo 2 solubiliza o colesterol das lipoproteinas de
baixa densidade (LDL) da amostra que em seguida, ¢é determinado
espectrofotometricamente através das reagdes descritas abaixo.

Colesterol Esterificado + HoQ —Colesterol Esterase | cqasterol + Acido Graxo

Colesterol + H20 + }; 02 —Colesteral Oxidase_, go|a5tenona + H202

2H202 + 4 — Amin oantipirina + DSBmT —F&98s¢_, oyinoneimina + 4H20

DSBmT =N, N —bis(4 — sulfobutil) — m — toluidina

QUALIFICAGOES DO METODO

e Metodologia enzimatica colorimétrica direta para a determinagdo segura da
concentragdo do Colesterol LDL.

e Emprega reagentes rigorosamente padronizados e estabilizados visando a
manutengao de rigidas e 6timas condigbes para a acdo enzimatica.

e A metodologia permite obter resultados exatos e precisos se for executada
conforme descrita nesta Instrugédo de Uso.

DESCRIGAO DO PRODUTO, ACESSORIOS E LIMITAGOES DE USO

1. Tampao 1 - Contém tampdo MES pH 6,3 > 30 mmol/L; colesterol esterase < 1500
U/L; colesterol oxidase < 1500 U/L; 4-aminoantipirina 0,5 mmol/L; ascorbato oxidase
< 3,0 U/L; peroxidase > 1000 U/L e detergente.

2. Tampao 2 - Contém tampdo MES pH 63 > 30
N,N-bis(4-sulfobutil)-m-toluidina (DSBmT) 1 mmol/L e detergente.

3. Calibrador - Contém soro humano liofilizado com a concentragéo de colesterol LDL
determinada. A concentragédo do Calibrador esta impressa no rétulo do frasco.

MES = Acido (2-[N-Morfolino] etanosulfénico)

mmol/L;

Material - dof ido:
e Espectrofotdmetro (leitura em 546 / 700 nm);

e Tubos e pipetas;

e Banho-maria ou termostatizador na temperatura constante de 37 °C;
e Crondmetro.

COLETA, MANUSEIO, PREPARO E PRESERVAGAO DAS AMOSTRAS

SORO ou PLASMA (heparina ou EDTA).

A amostra de sangue deve ser colhida apés um jejum de 12 horas para evitar a
interferéncia da lipemia poés-prandial, que geralmente estd presente em amostras
obtidas sem jejum.

O analito é estavel 5 dias entre 2-8 °C. Recomenda-se realizar o teste logo apés a
obtencdo da amostra. Evitar congelamentos e descongelamentos repetidos da
amostra. Nao utilizar amostras hemolisadas.

NOTA: Recomendamos que a coleta, preparagdo, armazenamento e descarte das
amostras biolégicas sejam realizadas seguindo as recomendagdes das Boas Praticas
em Laboratérios Clinicos.

Enfatizamos que os erros provenientes da amostra podem ser muito maiores do que
os erros ocorridos durante o procedimento analitico.

TRATAMENTO OU MANUSEIO ANTES DE ESTAREM PRONTOS PARA USO
PREPARO DE REAGENTES

1. Os Tampdes 1 e 2 estéo prontos para uso.

2. Preparo do Calibrador

Reconstituir o contetdo do frasco de Calibrador (3) com exatamente 1 mL de agua
recém destilada ou deionizada, fechar o frasco e homogeneizar cuidadosamente para
dissolver todo o liofilizado. Evitar formagdo de espumas. Deixar em repouso por 30
minutos antes do uso. Estavel por 7 dias entre 2 a 8 °C.

CONTROLE DA QUALIDADE

O laboratério clinico deve manter um Programa de Garantia da Qualidade para
assegurar que todos os procedimentos laboratoriais sejam realizados de acordo com
as Boas Praticas de Laboratérios Clinicos.

Para controle e verificagdo do desempenho do kit podem ser utilizadas amostras
controle com valores estabelecidos pelos fabricantes.

E importante que cada laboratdrio estabelega os seus proprios valores médios e os
respectivos limites de variagdo.

PROCEDIMENTO DO TESTE

A. Condicées de Reagdo

e Comprimento de onda principal: 546 + 20 nm
Comprimento de onda secundario: 700 £ 20 nm
Cubeta: 1 cm

Temperatura: 37 °C

Medida: contra agua deionizada.

B. Técnica de Analise (Procedimento Manual)
1. Aquecer os reagentes e as cubetas em 37 °C. A temperatura deve ser mantida
constante (+ 0,5 °C) durante a realizacdo do teste.

Tampéao 1

750 pL
Amostra ou Calibrador 7 uL

2. Misturar e inserir no porta cubetas termostatizado a 37 °C. Acionar o cronémetro.
3.Fazer a leitura fotométrica (A,) ap6s 5 minutos em 546 nm contra agua deionizada.
4.Adicionar a cubeta:

Tampéao 2 |

250 plL

5. Misturar.
6. Fazer nova leitura fotométrica (A,) apés 5 minutos em 546 nm contra agua
deionizada.

C. Calculos

Cc = Concentragao do Calibrador

(Ver concentragéo do Calibrador indicada no rétulo do frasco)
Ct = Concentragao do Teste

Absorbancia do Calibrador = Ac

Absorbancia do Teste = At

Como a metodologia obedece a lei de Lambert-Beer, calcular a concentragéo do teste
através do Fator de Calibragéo (Fc).

Cc

Ct=Fcx (A-A)T FC= —m

Cx (Az-Ay) Ba-A)C
Exemplo
Cc =112 mg/dL
A,C=0,051 A,C=0,176
AT =0,061 A, T=0,194
(A;-A)C=0,176- 0,051 = 0,125
(A;- AT =0,194 - 0,061 = 0,133

_ Cc 12 _

FC= &-A)C X 0125 8%

Ct=Fcx (A, - A)T = 896 x 0,133 = 119 mg/dL

AUTOMAGAO
Este kit pode ser utilizado na maioria dos analisadores automaticos.
O consumidor podera solicitar mais informacdes através do Setor de Apoio ao Cliente

(SAC) ou acessando o site www.goldanalisa.com br

INTERFERENTES OU LIMITAGOES DO TESTE

A hemolise (hemoglobina até 6000 mg/dL), a bilirrubina até 20 mg/dL e a lipemia
(triglicérides até 1290 mg/dL) n&o interferem.

Alguns medicamentos e substancias podem interferir®.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

Linearidade

A reacéo ¢ linear até o valor de 990 mg/dL (25,7 mmol/L)

Para valores maiores, diluir a amostra 1 + 1 com NaCl 150 mmol/L (0,85 g%) e realizar
uma nova determinag&o. Multiplicar o valor obtido por 2.
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Repetitividade

A imprecisdo intra-ensaio foi calculada com 20 determinagdes, utilizando 2 amostras
de soro com valores de 146 mg/dL e 210 mg/dL. As médias obtidas para os
coeficientes de variagédo foram de 0,7 e 0,6%, respectivamente.

Reprodutibilidade

A imprecisdo inter-ensaio foi calculada com 40 determinagdes, utilizando 2 amostras
de soro com valores de 143 mg/dL e 207 mg/dL As médias obtidas para os
coeficientes de variagédo foram de 2,0 e 1,7%, respectivamente.

Limite de Detecgao
L, = 0,3 mg/dL ( 0,008 mmol/L).
O intervalo de medida vai de 0,3 a 990 mg/dL.

Comparacgéo de Métodos

O produto foi comparado com outro similar disponivel no mercado através da analise
de 96 amostras de soro humano com valores desconhecidos. Os resultados
analisados por modelos estatisticos demonstraram que n&do ha diferenga significativa
em um intervalo de confian¢a de 95% com uma equacéo de regresséo linear onde y =
0,934x + 8,96.

RISCOS RESIDUAIS IDENTIFICADOS

A gestdo de riscos do produto é conduzida de maneira preventiva conforme
estabelecido pela 1SO 14971, garantindo que as agbes implementadas sejam
suficientemente eficazes para mitigar os riscos residuais. Todos os riscos identificados
s&o tratados, eliminados e/ou controlados de forma rigorosa.

INTERVALO DE REFERENCIA

VALORES DESEJAVEIS OU RECOMENDADOS

Substituem os valores de referéncia e sdo determinados a partir de dados
epidemiolégicos, calculados estatisticamente, que relacionam os niveis do colesterol
com a prevaléncia de doenca arterial coronariana (DAC).

Colesterol Valo(rngisjEj)ével Risco Moderado (mg/dL) | Alto Risco (mg/dL)
Total < 200 200 a 239 240
LDL <130 130 a 159 160
HDL (m) > 55 35a55 <35
HDL (f) > 65 45 a 65 <45
m = sexo masculino f= sexo feminino

Conversao de Unidades (U RF/mL para SI)
mmol/L de Colesterol LDL = mg/dL de Colesterol LDL x 0,026

DESCARTE DO PRODUTO, ACESSORIOS E CONSUMIVEIS

e O reagente contém azida de sédio que pode reagir com cobre e chumbo dos
encanamentos formando sais explosivos.

e Descartar os reagentes e as amostras de acordo com as resolugdes normativas
locais, estaduais e federais de preservagado do meio ambiente.

INFORMAGOES COMPLEMENTARES
N° do lote e data de validade: Vide Rétulos do Produto

i : Gold Analisa Diagndstica Ltda - CNPJ: 03.142.794/0001-16
AFE N° 800222-3

Enderego: Rua Carmelita Toledo, 240 - Eymard - CEP: 31.910-570 - Belo Horizonte -
MG.
Regularizado por: Gold Analisa Diagnodstica Ltda - CNPJ: 03.142.794/0001-16
AFE N° 800222-3

Farm. Resp. Isabela Fernandes dos Santos - CRF-MG 16773

Home page: www.goldanalisa.com.br

E-mail: assessoria@goldanalisa.com.br

Setor de Apoio ao Cliente (SAC): 0800 703 1888

Caso tenha interesse em obter, sem custo adicional, esta instrugdo de uso em formato
impresso, basta realizar a solicitagao através do e-mail
assessoria@goldanalisa.com.br ou pelo telefone/whatsapp (31) 9577-2511.

Observe a correlagdo da versdo da instrugdo de uso indicada no rétulo do produto
adquirido.

Analisa é marca registrada da Gold Analisa Diagnoéstica Ltda.

Revisao: 05/2025
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Kit para determinagdo do Colesterol LDL por metodologia enz
direta,

Ref: 401

ica- colorimétrica ANVISA BDO22230072

Kit para determinacidn de colesterol LOL por metodologia enzimatico-colorimeétrica

directa.

META

Reactivos para la determinacion cuantitativa directa de la concentracién de colesterol
LDL en suero o plasma humano.

Sélo para uso diagndstico in vitro.

ESTABILIDAD

Conservar entre 2y 8 °C.

No congelar ni exponer el producto a altas temperaturas.

Estabilidad en uso: Los reactivos son estables hasta la fecha de vencimiento impresa
en la etiqueta.

Condiciones de conservacion una vez abierto: conservar entre 2 y 8 °C.

Condiciones de almacenamiento y estabilidad de las soluciones de trabajo:
almacenadas entre 2 y 8 °C son estables hasta la fecha de caducidad impresa en la
etiqueta.

Signos de deterioro del reactivo

1.La presencia de particulas y turbidez indican deterioro de los reactivos.

2.Una vez disuelto, el Calibrador es estable durante 7 dias entre 2y 8 °C. Si es
necesario, el calibrador recién preparado se puede dividir en alicuotas y conservar
en nevera a -18°C durante un maximo de 60 dias. Congele y descongele solo una
vez, mezcle con cuidado después de descongelar.

PRINCIPIO DE FUNCIONAMIENTO

Por la accién de un detergente especifico se solubilizan las lipoproteinas de alta
densidad (HDL), las lipoproteinas de muy baja densidad (VLDL) y los quilomicrones
presentes en la muestra analizada. Los ésteres de colesterol son hidrolizados por la
enzima colesterol esterasa y colesterol oxidasa mediante una reaccion que no forma
color. El segundo detergente presente en el tampdn 2 solubiliza el colesterol de
lipoproteinas de baja densidad (LDL) en la muestra, que luego se determina
espectrofotométricamente mediante las reacciones que se describen a continuacion.

Colesterol Esterase

Colesterol Esterificado + H20 Colesterol + Acido Graxo

Colesterol Oxidase

Colesterol + H20 + % 02 Colestenona + H202

2H202 + 4 — Amin oantipirina + DSBmT —Per®¥ase_, qjinoneimina + 4H20

DSBmT =N,N - bis(4 — sulfobutil) — m — toluidina

CALIFICACIONES DEL METODO

e Metodologia enzimatica colorimétrica directa para la determinacién segura de la
concentracion de colesterol LDL.

e Utiliza reactivos estrictamente estandarizados y estabilizados para mantener
condiciones rigidas y éptimas para la accion enzimatica.

e La metodologia permite obtener resultados exactos y precisos si se realiza como se
describe en esta Instruccién de Uso.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO, ACCESORIOS Y LIMITACIONES DE USO

1.Tampoén 1 - Contiene tampédn MES pH 6,3 > 30 mmol/L; colesterol esterase < 1500
U/L; colesterol oxidase < 1500 U/L; 4-aminoantipirina 0,5 mmol/L; ascorbato oxidase
< 3,0 U/L; peroxidase > 1000 U/L e detergente.

2.Tampén 2 - Contiene tampon MES pH 63 > 30
N,N-bis(4-sulfobutil)-m-toluidina (DSBmT) 1 mmol/L e detergente.

3.Calibrador - Contiene suero humano liofilizado com la concentracion de colesterol
LDL determinada. La concentracién del Calibrador esta impresa en la etiqueta del
frasco.

mmol/L;

e Espectrofotémetro (lectura a 546/700 nm);

e Tubos y pipetas;

e Bafio Maria o termostato a temperatura constante de 37 °C;
e Crondgrafo.

RECOGIDA, MANIPULACION, PREPARACION Y CONSERVACION DE MUESTRAS
SUERO o PLASMA (heparina o EDTA).

La muestra de sangre debe recolectarse después de un ayuno de 12 horas para evitar
la interferencia de la lipemia posprandial, que generalmente esta presente en
muestras obtenidas sin ayuno.

El analito es estable durante 5 dias a 2-8 °C. Se recomienda realizar la prueba
inmediatamente después de obtener la muestra. Evite la congelacién y
descongelacion repetidas de la muestra. No utilice muestras hemolizadas.

NOTA: Recomendamos que la recoleccién, preparacion, almacenamiento y
disposicion de muestras biolégicas se realice siguiendo las recomendaciones de
Buenas Practicas en Laboratorios Clinicos.

Destacamos que los errores que surgen de la muestra pueden ser mucho mayores
que los errores que ocurren durante el procedimiento analitico.

TRATAMIENTO O MANIPULACION ANTES DE QUE ESTEN LISTOS PARA SU

uso

PREPARACION DE REACTIVOS

1.Los buffers 1y 2 estan listos para usar.

2. Preparacion del calibrador
Reconstituir el contenido del vial del Calibrador (3) con exactamente 1 mL de agua
recién destilada o desionizada, cerrar el vial y mezclar con cuidado para disolver
todo el liofilizado. Evite la formacién de espuma. Dejar reposar 30 minutos antes de
usar. Estable durante 7 dias de 2 a 8 °C.

CONTROL DE CALIDAD

El laboratorio clinico debe mantener un Programa de Garantia de Calidad para
garantizar que todos los procedimientos de laboratorio se realicen de acuerdo con las
Buenas Practicas de Laboratorio Clinico.

Para controlar y verificar el rendimiento del kit se pueden utilizar muestras de control
con valores establecidos por los fabricantes.

Es importante que cada laboratorio establezca sus propios valores promedio y
respectivos limites de variacion.

PROCEDIMIENTO DE PRUEBA

A. Condiciones de reaccion

e Longitud de onda principal: 546 + 20 nm

e Longitud de onda secundaria: 700 + 20 nm
e Cubo: 1cm

e Temperatura: 37°C

e Medida: contra agua desionizada.

B. Técnica de analisis (procedimiento manual)
1.Calentar los reactivos y las cubetas a 37 °C. La temperatura debe mantenerse
constante (+ 0,5 °C) durante la prueba.

Tampon 1

750 uL
Mestra o Calibrador 7 uL

2.Mezclar e introducir en el portaceldas termostatizado a 37 °C. Inicie el cronémetro.

3.Tome la lectura fotométrica (A1) después de 5 minutos a 546 nm frente a agua
desionizada.

4. Afadir a |la cubeta:

Tampon 2 |

250 pL

5.Mezcla.
6.Tomar una nueva lectura fotométrica (A2) después de 5 minutos a 546 nm frente a
agua desionizada.

C. Calculos

Cc = Concentracion del calibrador

(Ver concentracién del calibrador indicada en la etiqueta del frasco)
Ct = Concentracion de prueba

Absorbancia del calibrador = Ac

Absorbancia de prueba = En

Como la metodologia sigue la ley de Lambert-Beer, calcule la concentracion de prueba
utilizando el Factor de Calibracion (Fc).

Cc

Ct=Fox (Ay- AT FC= ————

Cx(Az-Ay) B-AC
Ejemplo
Cc = 112 mg/dL
A,C =0,051 A,C=0,176
AT =0,061 A,T=0,194
(A, - A,)C = 0,176 - 0,051 = 0,125
(A;- AT =0,194 - 0,061 = 0,133

___Cc 12

FC= A&-ANC X 0125 8%

Ct=Fcx (A, - AT = 896 x 0,133 = 119 mg/dL

AUTOMATIZACION
Este kit se puede utilizar en la mayoria de los analizadores automaticos.
El consumidor puede solicitar mas informacién a través del Sector de Atencion al

Cliente (SAC) o accediendo al sitio web www.goldanalisa.com.br
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INTERFERENCIAS O LIMITACIONES DE LA PRUEBA

La hemdlisis (hemoglobina hasta 6000 mg/dL), la bilirrubina hasta 20 mg/dL y la
lipemia (triglicéridos hasta 1290 mg/dL) no interfieren.

Algunos medicamentos y sustancias pueden interferir5.

CARACTERISTICAS DE PRESENTACION

Linealidad

La reaccion es lineal hasta un valor de 990 mg/dL (25,7 mmol/L)

Para valores superiores, diluir la muestra 1 + 1 con 150 mmol/L NaCl (0,85 g%) y
realizar una nueva determinacion. Multiplica el valor obtenido por 2.

Repetitividad

La imprecisién intraensayo se calculé con 20 determinaciones, utilizando 2 muestras
de suero con valores de 146 mg/dL y 210 mg/dL. Los promedios obtenidos para los
coeficientes de variacion fueron de 0,7 y 0,6%, respectivamente.

Reproducibilidad

La imprecisién interensayo se calculd con 40 determinaciones, utilizando 2 muestras
de suero con valores de 143 mg/dL y 207 mg/dL. Los promedios obtenidos para los
coeficientes de variacion fueron de 2,0 y 1,7%, respectivamente.

Limite de deteccion
Lp = 0,3 mg/dL (0,008 mmol/L).
El rango de medicion es de 0,3 a 990 mg/dL.

Comparacion de métodos

El producto se comparé con un producto similar disponible en el mercado mediante el
analisis de 96 muestras de suero humano con valores desconocidos. Los resultados
analizados mediante modelos estadisticos demostraron que no existe diferencia
significativa en un intervalo de confianza del 95% con una ecuacion de regresion lineal
donde y = 0,934x + 8,96.

RIESGOS RESIDUALES IDENTIFICADOS

La gestion de riesgos del producto se realiza de forma preventiva segun lo establecido
en la norma ISO 14971, asegurando que las acciones implementadas sean lo
suficientemente efectivas para mitigar los riesgos residuales. Todos los riesgos
identificados son tratados, eliminados y/o controlados rigurosamente.

INTERVALO DE REFERENCIA

VALORES DESEABLES O RECOMENDADOS

Sustituyen a los valores de referencia y se determinan en base a datos
epidemioldgicos, calculados estadisticamente, que relacionan los niveles de colesterol
con la prevalencia de la enfermedad arterial coronaria (EAC).

Colesterol |Valor Deseable (mg/dL) Riesgzc;qgl\]/}gﬁc)erado Alto Riesgo (mg/dL)
Total <200 200 a 239 240
LDL <130 130 a 159 160
HDL (h) > 55 35a55 <35
HDL (m) > 65 45 a 65 <45

h = hombre m = mujer

Conversion de unidades (U RF/mL a Sl)
mmol/l de colesterol LDL = mg/dl de colesterol LDL x 0,026

ELIMINACION DEL PRODUCTO, ACCESORIOS Y CONSUMIBLES

e El reactivo contiene azida de sodio que puede reaccionar con el cobre y el plomo en
las tuberias para formar sales explosivas.

e Disponer de reactivos y muestras de acuerdo con las resoluciones regulatorias
locales, estatales y federales para la preservacion del medio ambiente.

INFORMACIONES COMPLEMENTARIAS

Numero de lote y fecha de vencimiento: consulte las etiquetas del producto
Eabricante legal: Gold Analisa Diagndstica Ltda - CNPJ: 03.142.794/0001-16
AFE N° 800222-3

Direccién: Rua Carmelita Toledo, 240 - Eymard - CEP: 31.910-570 - Belo Horizonte -
MG.

Reaulado por: Gold Analisa Diagnéstica Ltda - CNPJ: 03.142.794/0001-16

AFE N° 800222-3

Farm. Responsable:. Isabela Fernandez dos Santos - CRF-MG 16773

Péagina de inicio: www.goldanalisa.com.br

Correo electronico: asesoria@goldanalisa.com.br

Sector Atencioén al Cliente (SAC): 0800 703 1888

Si esta interesado en obtener, sin costo adicional, este instructivo de uso en formato
impreso, basta con realizar la  solicitud por correo  electronico
asesoria@goldanalisa.com.br o por teléfono/Whatsapp (31) 9577-2511.

Observe la correlacion de la version de las instrucciones de uso indicadas en la
etiqueta del producto adquirido.

Analisa es una marca registrada de Gold Analisa Diagnéstica Ltda.

Reviséo: 05/2025
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