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Przeznaczenie

Do kalibracji zestawu odczynnikéw Pointe autoHDL™ i autoLDL™
Cholesterol w surowicy lub osoczu. Wytacznie do diagnostyki in vitro. Rx
Only

Streszczenie

Lipoproteiny to czastki o kulistym ksztalcie, ktore zawierajg rézne ilosci
cholesterolu, trojglicerydéw, fosfolipiddw i biatek. Fosfolipid, wolny
cholesterol i biatko tworza zewnetrzng powierzchnie czasteczki lipoproteiny,
podczas gdy wewnetrzny rdzen zawiera gtéwnie zestryfikowany cholesterol i
trojglicerydy. Podstawowa funkcjg tych czastek jest rozpuszczanie i transport
cholesterolu i tréjglicerydéw w krwioobiegu.

Wzgledne ilosci skiadnikéw biatkowych i lipidowych okre$laja gestos¢
czastek lipoprotein i stanowig podstawe ich klasyfikacji.! Te klasy to:
chylomikrony, lipoproteiny o bardzo matej gestosci (VLDL), lipoproteiny o
matej gestosci (LDL) i lipoproteiny o wysokiej -lipoproteiny gestosci (HDL).
Przeprowadzono wiele badan klinicznych, ktére wykazaly, ze te czasteczki
lipoprotein maja bardzo rézne i zréznicowane efekty.2-4

Wszystkie badania wskazuja, ze cholesterol LDL jest kluczowym czynnikiem
w patogenezie miazdzycy tetnic i choroby wiericowej (CAD),28, podczas gdy
czesto obserwowano, ze cholesterol HDL ma dziatanie ochronne.

Odczynniki Liquid autoHDL™ i autoLDL™ Cholesterol zapewniaja prosty i
skuteczny sposéb oznaczania pozioméw tych analitw. Ten kalibrator
surowicy zostat opracowany w celu zapewnienia doktadnej kalibracji
odczynnikow Liquid autoHDL™ i autoLDL™ Cholesterol.

Odczynniki

AutoHDL/LDL™  Cholesterol ~Calibrator jest preparatem liofilizowanej
surowicy ludzkiej zawierajacej lipoproteiny z réznych klas lipoprotein, w tym
lipoproteiny o duzej gestosci.

UWAGA: Warto$¢ cholesterolu LDL jest identyfikowalna z metodg
referencyjng ( beta - oznaczanie ilosciowe) do oznaczania cholesterolu LDL.

Przygotowanie

Rozpusci¢ kalibrator liofilizowanej surowicy w 3,0 ml wody odpowiedniej do
odczynnikéw. Zamknag¢ fiolke i odstawi¢ na 5 minut. Delikatnie wirowac,
unikajac tworzenia si¢ piany. Nie wstrzasac.

Przechowywanie i stabilnos¢

Nieotwarty kalibrator przechowywany w temperaturze 2-8°C zachowuje
stabilnos¢ do daty waznosci wydrukowanej na fiolce. Po rekonstytucji
kalibrator jest stabilny przez 21 dni w temperaturze 2-8°C. Stabilno$¢
odtworzonego kalibratora mozna wydtuzy¢ przez podzielenie i zamrozenie
odtworzonego preparatu kalibratora w temperaturze -80°C.

Srodki ostroznosci

1. Ten kalibrator jest przeznaczony do diagnostyki in vitro.

2. Nie pipetowa¢ ustami. W przypadku kontaktu ze skorg przemyé
dotknigte obszary duza iloscig wody. Natychmiast uzyska¢ pomoc
lekarskg w przypadku kontaktu z oczami lub potknigcia. Informacje o
zagrozeniach lub bezpieczenstwie znajdujg sie w Karcie
Charakterystyki Substancji Niebezpieczne;.

3. Nie uzywac kalibratora po uptywie daty waznosci wydrukowanej na
opakowaniu.

4. OSTRZEZENIE: Materiat pochodzenia ludzkiego. Traktuj jako
potencjalnie zakazny. Kazda jednostka dawcy osocza uzyta do
przygotowania tego produktu zostata przetestowana metoda,
zatwierdzong przez FDA i uznana za niereaktywng na obecno$é¢
HbsAg, HCV i przeciwciat przeciwko HIV-1/2. Poniewaz zadna znana
metoda testowa nie daje catkowitej pewnosci, ze wirus zapalenia
watroby typu B, ludzki wirus uposledzenia odpornosci (HIV) lub inne
czynniki zakazne sg nieobecne, ze wszystkimi produktami
pochodzenia ludzkiego nalezy obchodzi€ si¢ zgodnie z dobrg praktykq,
laboratoryjna, stosujgc odpowiednie $rodki ostroznosci.

Explore the future

Automotive | Process & Environmental | Medical | Semiconductor | Scientific

Degradacja
Obecnos¢ skrajnego zmetnienia lub wzrostu moze wskazywac na pogorszenie.

Procedura

Dostarczone materialy:

autoHDL/LDL Cholesterol Calibrator surowica (liofilizowana):
1 fiolka x 3,0 ml objeto$ci po rekonstytucji.

Materiaty wymagane, ale niedostarczone:

1. Plynny zestaw odczynnikéw autoHDL™ |ub autoLDL™ Cholesterol.

2. Pipeta objetosciowa (3,0 ml).

3. Woda destylowana lub dejonizowana spetniajaca specyfikacje
odpowiadajace wodzie oczyszczonej USP.

Kalibracja:

Kalibrator powinien by¢ analizowany wzdtuz bocznych probek pacjentéw zgodnie
z instrukcjami przedstawionymi w ulotce dotaczonej do opakowania odczynnika
Pointe autoHDL lub autoLDL Cholesterol Reagent. Materialy kalibracyjne majg,
stezenia zblizone do poziomu decyzji medycznej. Patrz etykieta fiolki dla podanej
warto$ci zadanej. Zapoznaj si¢ z zaleceniami producenta przyrzadu dotyczacymi
czestotliwosci kalibracji. Aby uzyska¢ dodatkowa pomoc, skontaktuj si¢ z Dziatem
Obstugi Technicznej producenta.

Wartosci oczekiwane
Wartosci oczekiwane dla cholesterolu HDL w surowicy sa nastepujace: °

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

Mezczyzni:
Kobiety:

Wedtug NCEP wartosci HDL wigksze lub réwne 35 mg/dL sa uwazane za

pozadane, a wartosci wigksze lub réwne 60 mg/dL uwaza sie za zapewniajace
pewng ochrone przed chorobg niedokrwienng serca. Wartosci ponizej 35 mg/dL

sg uwazane za istotny niezalezny czynnik ryzyka choroby niedokrwiennej serca.
Sugeruje sie nastepujace zalecenia NCEP dotyczace klasyfikacji pacjentow w
profilaktyce i leczeniu choroby niedokrwiennej serca.8

LDL Cholesterol Klasyfikacja

<130 mg/dI (3.36 mmol/L) Pozadany
Granica wysokiego
130-159 mg/dl (3.36-4.11 mmollL)  ryzyka

160 mg/dl (4.14 mmol/L) Woysokie ryzyko
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Symbole
Termin przydatnosci
)
w: (RRRR-MM-DD) Numer LOT i kod
[WEF" Numer katalogowy ‘ Producent

Wytacznie do diagnostyki in vitro /Y Zakres temperatur

EE] Zapoznaj si¢ z instrukcjg uzytkowania uzytku

CE Znak CE Autoryzowany przedstawiciel na Europe

Rx Only: Wytacznie do profesjonalnego
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Certyfikacja
POINTE zaswiadcza, ze wszystkie nasze produkty s wytwarzane zgodnie z

okreslonymi parametrami. Kazdy produkt, ktory nie spetnia specyfikacji do podanej

daty waznosci, zostanie natychmiast i bezptatnie wymieniony.
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