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ZASTOSOWANIE
Kalibrator do oznaczania stgzenia frakcji HDL/LDL cholesterolu
metoda bezposrednia

Kalibrator powinien by¢ stosowany do badan diagnostycznych
in vitro, przez odpowiednio przeszkolony personel, tylko zgodnie
z jego przeznaczeniem, w odpowiednich warunkach laboratoryjnych.

WPROWADZENIE

Lipoproteiny osocza sg sferycznymi czasteczkami zawierajacymi
cholesterol, triglicerydy, fosfolipidy i biatka. Proporcja ilosci biatek
do ilosci lipidow decyduje o gestosci lipoprotein, ktora jest
podstawa ich klasyfikacji. Wyr6znia si¢ nastgpujace klasy
lipoprotein: chylomikrony, lipoproteiny o bardzo niskiej gestosci
(VLDL), lipoproteiny o niskiej gestosci (LDL) i lipoproteiny
o wysokiej gestosci (HDL). Rolag HDL jest transport cholesterolu
z tkanek i naczyn obwodowych do watroby. Niski poziom HDL
wiaze si¢ ze zwigkszonym ryzykiem choroby wieficowe;.
Oznaczenie stezenia frakcji HDL cholesterolu wykorzystuje si¢
do identyfikacji pacjentow wysokiego ryzyka.

CORMAY HDL/LDL CALIBRATOR jest liofilizowana surowica
ludzka stuzaca jako wzorzec w oznaczaniu st¢zenia frakcji HDL lub
LDL cholesterolu metoda bezposrednia.

PRZYGOTOWANIE KALIBRATORA

Po bardzo ostroznym otwarciu fiolki doda¢ do niej 1 ml wody
destylowanej, zakry¢ korkiem i odstawi¢ na 30 minut. Delikatnie
wymiesza¢é do uzyskania jednorodnej mieszaniny. Unika¢
tworzenia si¢ piany.

TRWALOSC 1 PRZECHOW YWANIE
Kalibrator przechowywany w temperaturze 2-8°C zachowuje
trwato$¢ do daty podanej na opakowaniu.
Stabilno$¢ po rekonstytucji:
e wtemp.2-8°C—5 dni
e wtemp. 0d-18°C do -24°C:
v" 21 dni (dla oznaczen LDL)
v 30 dni (dla oznaczeh HDL)

OSTRZEZENIA 1 UWAGI

=  Kalibrator mozna zamrazac tylko raz.

=  Kalibrator zostal przygotowany na bazie surowicy krwi
ludzkiej, w ktorej testy na obecnos¢ HBsAg i HCV oraz
przeciwcial anty-HIV byly ujemne. Niemniej jednak nalezy
traktowac go jako materiat potencjalnie zakazny.

WARTOSCI WYZNACZONE
CORMAY HDL/LDL CALIBRATOR Seria: 810-47
Stezenie
Parametr Metoda
mg/dl mmol/l
HDL Bezposrednia, IT generacja 68,1 1,76
LDL Bezposrednia, II generacja 137 3,55
SPOIJNOSC POMIAROWA

Materiatem odniesienia dla HDL/LDL kalibratora jest materiat
referencyjny NIST: SRM 1951c.
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UTYLIZACJA ODPADOW

Postgpowaé zgodnie z lokalnie obowigzujacymi przepisami.
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CORMAY HDL/LDL CALIBRATOR

(EN)
CORMAY HDL/LDL CALIBRATOR
Cat. No5-178 1x1ml

INTENDED USE

Calibrator for the determination
concentration by direct method.

The calibrator must be used only for in vitro diagnostic, by suitably
qualified laboratory personnel, only for the intended purpose, under
appropriate laboratory conditions.

of HDL/LDL-cholesterol

INTRODUCTION

Plasma lipoproteins are spherical particles containing varying
amounts of cholesterol, triglycerides, phospholipids and proteins.
The relative protein and lipid determine the density of these
lipoproteins and provide the basis on which to begin their
classification. The classes are: chylomicron, very-low-density
lipoprotein (VLDL), low-density-lipoprotein (LDL)
and high-density lipoprotein (HDL). The principle role of HDL in
lipid metabolism is the uptake and transport of cholesterol from
peripheral tissues to the liver. Low HDL cholesterol (HDL-C)
levels are strongly associated with an increased risk of coronary
artery disease.

CORMAY HDL/LDL CALIBRATOR is lyophilised human serum
intended as a standard for the determination of HDL
or LDL-cholesterol by direct method.

RECONSTITUTION

Reconstitute the contents of CORMAY HDL/LDL CALIBRATOR
vial with exactly 1 ml of distilled water, close the vial and let it
stand for 30 minutes. Mix carefully to ensure homogeneity of the
solution. Avoid foaming.

STABILITY AND STORAGE
Unopened calibrator is stable at 2-8°C until the expiration date
printed on the vial.
Stability after reconstitution:
e at2-8°C -5 days
e at-18°Cto -24°C:
v 21 days (for LDL assay)
v 30 days (for HDL assay)

‘WARNINGS AND NOTES

= Calibrator may be frozen only once.

= The calibrator is based on human serum that has been tested
for the HIV antibody, HbsAg and HCV and found to be
non-reactive. However this material should be handled as
thought capable of transmitting infectious disease.

ASSIGNED VALUES
CORMAY HDL/LDL CALIBRATOR Lot: 810-47
Concentration
Component Method
mg/dl mmol/l
HDL Direct, II generation 68.1 1.76
LDL Direct, II generation 137 355
TRACEABILITY

HDL/LDL calibrator is traceable to the NIST: SRM 1951c
reference material.
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WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.

Date of issue: 10.2018.
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NPEANIOJAIAEMOE UCITIOJIb30BAHUE

Kamibpatop amst ompeneneHns KOHIEHTPAMH — XOJECTEpPHHA
JIIBII/JIIHIT TIPSIMBIM METOJIOM.

Kambpartop JODKHBI HCTIONE30BATECS TOJIBKO UL JHArHOCTHKH in
Vitro, XBaTMHUIMPOBAHHEIM JTAOOPATOPHBIM TIEPCOHANIOM, B LIETIAX,
7 KOTOPBIX OHM TPEJHA3HAYEHBI, B  COOTBETCTBYIOMIMX
11abOPaTOPHBIX YCIOBUAX.

BBEJEHUE
JIumonpoTenHEl TIAa3MBI  SABIAIOTCS CHEPHUECKAMH YaCTHIAMH,
CofiepKaIMMU TIepEMEHHBIE KOJIMYECTBA XOJIECTEPHHA,

TpUrmepuaoB, pochommuaos u Gemkos. CooTHomenue Oenka
M JMIHIJA ONpeNieNseT MIOTHOCTh 3THX JIMMONPOTEHHOB U CITYXKHT
OCHOBOM /7151 MX KJIaccH(UKAIMH. Pa3midaior cieqyiomue Kiacchl:
XHJIOMHKDPOH, JTUIOTIPOTEHHBI OYeHb HU3Koii mnoTHoctr (JITTOHII,
VLDL), nunomporennsl Huskod mrotHoctn (JIITHII, LDL)
M JIMIONpOTeMHbl  BbicOkoM  mmotHoctn  (JIMIBIL, HDL).
Ipunmymmansnas  poms xomectepuna JIIIBII B merabonmmsme
JIMMHUAOB  3aKNIOYAaeTCs B TPAHCHOPTE  XOJECTepHHA  OT
nepudeprIeckux TKaHeil k medyenn. Humxue ypoBHHM XomecTepuHa
JIIBIT  >XecTKO — acCOLMHPYIOTCS C  TIOBBIIIGHHBIM  PHCKOM
KOPOHApHO-apTepHaTbHEIX 3a0071eBaHMI.

CORMAY HDL/LDL CALIBRATOR SBIIACTCA
THO(UTIB0BAHHON YeOBEYECKOH CBIBOPOTKON MpeIHa3HAYEHHOI
Kak CTaHgapT Juist ompeneneHus xosecrepuna JIIIBIT wm
xonectepuna JITTHIT npsameiv MeTo1oM.

NOATIOTOBKA

OcTOpOKHO BCKpoiiTe ¢makon  CORMAY  HDL/LDL
CALIBRATOR u no6aBbTe TOYHO | MJI JUCTHIUIMPOBAHHO BOJIBI,
3akpoiite (makoH u ocTaBbTe Ha 30 wmuHYT. OCTOPOXHO
nepememaire cojpepxkuMoe  (raakona. l3berate oOpasoBaHuMs
TICHBL.

CTABUJIBHOCTb U XPAHEHUE
He BckpoiTeii kamubpatop crabumen mpu 2-8°C 1o gathl,
YKa3aHHOI Ha STHKETKe (hIIaKoHa.
CTabuIbHOCTE TIOCIIE PACTBOPEHHS
e mpu2-8°C -5 nHeit
e mpu-18°C no -24°C:
v' 21 nguelt (nns LDL ananus)
v' 30 guelt (nns HDL ananus)

NPEIYIIPEXAEHUA U IPUMEYAHUSA

=  KambpaTtop MO’KHO 3aMOPaXKHBATh TOJILKO OIHH Pa3.

=  Kammbpatop oCHOBAaH Ha UeJIOBEUECKOH CHIBOPOTKE, KOTOpas
Obula mpoTecTMpoBaHa Ha aHTuTena k BUY, HBsAg,
remaruty C ¥ oKasamachk HepeakTuBHOH. OjHako, 3TOT
MaTepuan ClefyeT pacCMaTpHBaTh Kak  TOTEHIHAILHO
MHQUIHPOBAHHEII.

3AJTAHHBIE 3HAYEHMUSI
CORMAY HDL/LDL CALIBRATOR Cepusi: 810-47
Konuentpanuu
HMapametp Metoa
M/ MMOJIB/JT
JITIBIT Ipsimoii, 11 Iokosienne 68,1 1,76
JIITHIT Ipsimoii, 11 Iokosienne 137 3,55

CORMAY HDL/LDL CALIBRATOR

BO3MOXKHOCTb OIIEPATUBHOT'O KOHTPOJISA
B kauectBe oSTamona mnpu mpoussogctse JITIBIT/  JIITHIT
kambparopa 6501 nenonssoBan Matepuan NIST: SRM 1951c.

YTUWIM3ALUA OTXO10B
TTocTymaiite cornacHo JIOKaIbHBIM TPEOOBAHUSIM.

JaTa m3panus: 10. 2018.
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