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Utilizarea prevazuta
Pentru calibrarea setului de reactivi pentru colesterol Pointe autoHDL™ si
autoLDL™ din ser sau plasma. Doar pentru diagnostic in vitro. Rx Only.

Rezumat

Lipoproteinele sunt particule de forma sfericé, care contin cantitati variate de
colesterol, trigliceride, fosfolipide si proteine. Fosfolipidele, colesterolul liber
si proteinele formeazé suprafata exterioara a particulei de lipoproteina, in
timp ce nucleul interior contine in mare parte colesterol esterificat si
trigliceride. Functia principald a acestor particule este de a solubiliza si
transporta colesterolul si trigliceridele in fluxul sanguin.

Cantitatile relative ale constituentilor proteici si lipidici determin densitatea
particulelor de lipoproteine si ofera o baza pentru clasificarea lor.! Aceste
clase sunt: chilomicron, lipoproteine cu densitate foarte scazutd (VLDL),
lipoproteine cu densitate scazuta (LDL) si lipoproteine cu densitate mare
(HDL). Au existat multe studii clinice care au demonstrat ca aceste particule
de lipoproteine au efecte foarte distincte si variate.>

Toate studiile indica colesterolul LDL ca factor cheie in patogeneza
aterosclerozei si a bolii coronariene (BAC),%8 in timp ce colesterolul HDL are
deseori un efect protector.

Reactivii pentru colesterol Liquid autoHDL™ si autoLDL™ ofera un mijloc
simplu si eficient pentru determinarea nivelurilor acestor analiti. Aceasta
solutie de calibrare sericad a fost dezvoltatd pentru a asigura calibrarea
precisa a reactivilor pentru colesterol Liquid autoHDL™ si autoLDL™.

Reactivi

Solutia de calibrare autoHDL/LDL™ pentru colesterol este un preparat din
ser uman liofilizat care contine lipoproteine din diverse clase de lipoproteine,
inclusiv lipoproteine cu densitate mare.

NOTA: Valoarea colesterolului LDL poate fi urmaritd prin metoda de
referintd (B-cuantificare) pentru determinarea colesterolului LDL.

Prepararea

Solutie de calibrare reconstituita din ser liofilizat cu 3,0 mL de apa cu grad de
reactiv. Inchideti flaconul si lasati-l s& se odihneasca timp de 5 minute.
Rotiti usor, evitdnd formarea spumei. Nu agitati.

Depozitare si stabilitate

Dacé este depozitata la 2-8°C, solutia de calibrare nedeschisa este stabild
pand la data de expirare indicatd pe flacon. Dupéa reconstituire, solutia de
calibrare este stabila timp de 21 zile la 2-8°C. Stabilitatea solutiei de
calibrare reconstituite poate fi prelungita prin alicotarea si congelarea solutiei
de calibrare reconstituite la -80°C.

Precautii

1. Aceasta solutie de calibrare este pentru diagnostic in vitro.

2. Nu il aspirai cu pipeta trdgand cu gura. In caz de contact cu pielea,
clatiti zonele afectate cu cantitdti mari de apa. Contactati imediat
medicul in caz de contact cu ochii sau ingerare. Consultati fisa cu date
de securitate a materialului pentru orice informatii cu privire la pericole
sau siguranta.

3. Nu utilizati solutia de calibrare dupd data de expirare imprimata pe
cutie.

4. AVERTIZARE: Material de origine umana. A se frata ca potential
infectios. Fiecare unitate de plasm& donata utilizata pentru prepararea
acestui produs a fost testatd printr-o metoda aprobatd de FDA si
determinatd ca nereactivd pentru prezenta HbsAg, HCV si a

anticorpilor impotriva HIV-1/2. Pentru c& nicio metoda de testare cunoscuta
nu poate oferi asigurarea completa ca virusul hepatitei B,
Virusul imunodeficientei umane (HIV) sau alti agenti infectiosi sunt absenti,
toate produsele de origine umana trebuie manipulate in conformitate cu
bunele practici de laborator, folosind precautiile adecvate.

Deteriorarea

Prezenta unei turbiditati extreme sau a altor cresteri poate indica deteriorare.

Procedura

Materiale furnizate:

Solutie de calibrare din ser (liofilizat) autoHDL/LDL™ colesterol:
1 flacon x 3,0 mL volum reconstituit.

Materiale necesare, dar nefurnizate:

1. Lichid autoHDL™ sau autoLDL™ Cholesterol - set de reactivi.

2. Pipeta volumetrica (3,0 mL).

3. Apa distilatd sau deionizata care indeplineste specificatiile echivalente apei
purificate USP.

Calibrare:

Solutia de calibrare trebuie procesata alaturi de probele pacientilor in conformitate
cu instructiunile subliniate Tn prospectul reactivului Pointe autoHDL™ or,
autoLDL™ Cholesterol. Materialele de calibrare au concentratii apropiate de
nivelul de decizie medicald. Consultati eticheta flaconului pentru valoarea de
referintd indicata. Consultati recomandarea producatorului instrumentului cu privire
la frecventa calibrérilor. Pentru asistentd suplimentara, contactati departamentul
de asistenta tehnica al producatorului.

Valori asteptate
Valorile asteptate pentru colesterolul HDL sunt urméatoarele: °

Bérbati:
Femei:

30-70 mg/dL
30-85 mg/dL

Conform NCEP, valorile HDL mai mari sau egale cu 35 mg/dL sunt considerate de
dorit, iar valorile mai mari sau egale cu 60 mg/dL sunt considerate a oferi o
anumita protectie impotriva bolii coronariene. Valorile sub 35 mg/dL sunt
considerate a fi un factor de risc independent semnificativ pentru boala
coronariana.

Urmatoarele recomandéri NCEP pentru clasificarea pacientilor sunt sugerate
pentru prevenirea si gestionarea bolii coronariene.?

Clasificare colesterol LDL

<130 mg/dL (3,36 mmol/L) Dezirabil

130-159 mg/dL (3,36-4,11 mmol/L) Borderline Risc crescut

160 mg/dL (4,14 mmol/L) Risc crescut
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Certificat pentru efectuarea reactivilor

Reactivii Pointe sunt certificati ca fiind fabricati in conformitate cu parametrii

specificati. Orice produs reactiv Pointe care nu indeplineste specificatiile prin
data de expirare indicata va fi remediat imediat fara niciun cost suplimentar.
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