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Przeznaczenie
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s . . . P .. . 2. Lopes-Verella, M.F., Stone, P., Ellis, S., et al., Cholesterol Determination in High Density
Zestaw kontroli lipidow stuzy do monitorowania dokladnosq ! pref:yZJIHOZ.nacza'nla Lipoprotein Separated by Three different methods. Clin. Chem. 19-70; 23:882-890.
cholesterolu HDL, cholesterolu LDL, cholesterolu catkowitego i trojglicerydow. 3. Duncan, l.W., Mather, A., Cooper, G.R., The Procedure for the Proposed Cholesterol Reference
Wytacznie do diagnostyki in vitro. Rx Only Method, Centers for Disease Control, Clinical Chemistry Division, 1982:75, Atlanta, Georgia.

. 4. Clinical Laboratory Improvements Amendments 1988, Federal Register, August 28, 1992.
Opls pI'OdUktU 5. National Reference System for Cholesterol, U.S. Department of Health and Human Services,
Zestaw kontroli lipidow to dwupoziomowa, liofilizowana, catkowicie oparta na ludzkiej Public Health Service, Centers for Disease Control, Atlanta, Georgia.
surowicy kontrola, dostarczana w konfiguracji 3 x 3 ml dla kazdego poziomu kontroli.

Wartosci cholesterolu HDL podano dla nastepujacych metod: siarczan dekstranu (50 Tabele danych testu Lot: 207602 Exp. Date: 2024-01-31
000 MW)" i wytracanie PEG, a nastepnie oznaczanie cholesterolu2 oraz autoHDL™ Poziom 1 Beckman [~ Hitachi T Mindray [ Windray Pointe
AU 717 BS-200 BS-480 180
producenta.
+ + + +
Wartosci cholesterolu LDL zostaly okreslone przy uzyciu odczynnika producenta auloHDL (mg/d) 31 41214 31 29+10
autoLDL cholesterol. autoLDL (mg/dl) 162+ 32 160 + 32 169 + 34 143 + 29
Wartosci catkowitego cholesterolu zostaly okreslone przy uzyciu odczynnika Cholesterol (mgidl) | 23235 | 222433 | 234+35 |236+35 |220£33
producenta dotyczacego catkowitego cholesterolu.? — 189 £ 38 185 4 37 1813 185 £ 37 189+ 33
Wartosci triglicerydow zostaty okreslone przy uzyciu odczynnika Triglycerides GPO Tréiglicerydy (mg/d) _ _ — — _
producenta.
Ostrzezenie ] Beckman Hitachi Mindray Mindray Pointe
o . . . , , Poziom 2
Wszystkie jednostki dawcow krwi wchodzace w sklad puli surowicy zostaly AU "7 BS-200 BS-480 180
przetestowane i uznane za niereaktywne pod wzgledem antygenu powierzchniowego autoHDL (mg/dI) 67+17 84421 68+17 66+17
wirusa zapalenia wafroby typu B i przeciwciat przeciwko HIV, gdy zostaly
przetestowane metodami zatwierdzonymi przez FDA. autoL DL (mgfd) 245 % 61 24060 266 67 217254
Materiat potencjalnie niebezpieczny biologicznie. Zadna znana metoda testowa nie Cholesterol (mg/dl) 380+57 |363+54 |385+58 |389+58 |359+54
gwarathJe, ze produkt uzysl_(any z Iudzkfej krvY| nie zawiera wirusa zapalenia wqtropy Tréigicerydy (ma/d) 376494 | 368 +92 364 + 91 371493 384 + 96
ani wirusa HIV. Zaleca sig, aby takie probki byly przetwarzane na poziomie
bezpieczenstwa biologicznego 2 Centrum Kontroli Choréb.
Przechowywanie
1. Nierekonstytuowany materiat przechowywany w temperaturze 2-8°C jest Symbole

stabilny do daty waznosci podanej na fiolce. - —
. . g Termin przydatnoci
2. Odtworzony materiat jest stabilny przez 5 dni, jesli jest przechowywany w g (RRRR-MM-DD)

lodéwce w temperaturze 2-8°C.
3. Kontrole nalezy wyrzucié, je$li s metne lub wykazujq jakiekolwiek oznaki Numer katalogowy
Wytacznie do diagnostyki in vitro

zanieczyszczenia mikrobiologicznego.
Procedura EE] Zapoznaj si¢ z instrukcja,
uzytkowania

1. Wyjmij elementy sterujace z lodéwki.
(CE€ | Znak CE Autoryzowany przedstawiciel na Europe

Numer LOT i kod
d Producent

J/ Zakres temperatur

Only Rx: Wytacznie do profesjonalnego

uzytku
2. Usung¢ korek i dodaé objetosciowo 3,0 ml wody dejonizowanej. Wymien korek. Y

Delikatnie wiruj, aby sie rozpuscit.

3. Pozostaw kontrole na 15 minut.

4. Delikatnie odwrd¢ i zamieszaj, aby zapewni¢ jednorodno$¢ zawartosci.
Pozostaw kontrole na co najmniej 15 minut. Delikatnie wirowaé tuz przed
uzyciem. Unikaj pienienia.

5. Kontrole nalezy traktowac¢ jak probke pacjenta i testowa¢ kazdy poziom zgodnie
z wymaganiami producenta odczynnikéw dotyczacymi metody testowe;.

6.  Zamknij kontrole i umie$¢ je w temperaturze 2-8°C, gdy nie sg uzywane.
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Wartosci oczekiwane

Wartosci lipidéw okre$lono przez powtarzalne testy wymienionymi metodami.
Wymienione wartosci s, tylko wartosciami docelowymi. Pomiary z uzyciem innych
odczynnikéw i systeméw przyrzadéw moga dawac¢ inne wyniki. Wymienione zakresy
uzyskano na podstawie sugerowanych przez Health Care Finance Administration jako
akceptowalnych kryteriow wydajnosci odchylenia od wartosci docelowej.5 Ze wzgledu
na réznice w metodach i interakcje matryc, wymienione wartosci moga nie zawsze by¢
odtwarzane przez inne systemy analityczne. Kazde laboratorium powinno ustali¢
wiasne parametry doktadnosci.

Ograniczenia
Stopien czutoci matrycy dla wielu systeméw analitycznych jest nadal nieznany.
Przetworzony materiat moze wykazywa¢ wptyw matrycy, co powoduje, ze w przypadku
niektorych przyrzadéw wyniki testu roéznig sig od prébek pobranych od pacjentow.®
Inne ograniczenia metody badawczej sa podane w ulotce dotaczonej do zestawu
odczynnikdw lub uzywanego przyrzadu.
UWAGA: Czasami w kontrolach mozna zaobserwowa¢ pewne zmetnienie. Jest to
charakterystyczne dla liofilizowanych kontroli i nie jest zwigzane z lipidami. Dlatego
kontrole, w przeciwienistwie do metnych prébek pobranych od pacjentéw, nie powinny
by¢ rozcieficzane. Kazda kontrole nalezy analizowaé¢ w stanie nierozciericzonym.
PiSmiennictwo

1. Warnick, G.R., Benderson, J., Albers, J.J., Ballig, E.E., Sexton, B., et al. Dextran Sulfate

Mg+2 Precipitation Procedure for Quantification of High Density Lipoprotein Cholesterol Clin.
Chem. 1982; 28:1379-88.
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Certyfikacja

Odczynniki Pointe sg certyfikowane do produkcji zgodnie z okreslonymi
parametrami. Kazdy odczynnik Pointe, ktdry nie spetnia specyfikacji w
podanym terminie wazno$ci, zostanie natychmiast i bezpfatnie wymieniony.
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