PZ CORMAY S.A.

ul. Wiosenna 22,

05-092 Lomianki, POLSKA
tel.: +48 (0) 81 749 44 00
fax: +48 (0) 81 749 44 34
http://www.cormay.pl

w
ce CORMAY

CORMAY HDL/LDL CALIBRATOR

PZ CORMAY S.A.

ul. Wiosenna 22,

05-092 Lomianki, POLSKA
tel.: +48 (0) 81 749 44 00
fax: +48 (0) 81 749 44 34
http://www.cormay.pl

w
ce CORMAY

(PL)
CORMAY HDL/LDL CALIBRATOR
Nr kat. 5-178 1x1ml
ZASTOSOWANIE

Kalibrator do oznaczania st¢Zenia 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 sa sferycznymi czasteczkami zawierajacymi
cholesterol, triglicerydy, fosfolipidy i biatka. Proporcja ilosci biatek
do ilosci lipidow decyduje o gestosci lipoprotein, ktora jest
podstawa ich klasyfikacji. Wyrdznia si¢ nastgpujace klasy
lipoprotein: chylomikrony, lipoproteiny o bardzo niskiej gestosci
(VLDL), lipoproteiny o niskiej gestosci (LDL) i lipoproteiny
o wysokiej gestosci (HDL). Rola HDL jest transport cholesterolu
z tkanek i naczyn obwodowych do watroby. Niski poziom HDL
wigze si¢ ze zwigkszonym ryzykiem choroby wiencowe;j.
Oznaczenie stgzenia frakcji HDL cholesterolu wykorzystuje si¢
do identyfikacji pacjentow wysokiego ryzyka.

CORMAY HDL/LDL CALIBRATOR jest liofilizowana surowica
ludzka stuzaca jako wzorzec w oznaczaniu stezenia 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¢ do uzyskania jednorodnej mieszaniny. Unikaé
tworzenia si¢ piany.

TRWALOSC I PRZECHOWY WANIE
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. od-18°C do -24°C:
v 21 dni (dla oznaczen LDL)
v 30 dni (dla oznaczen HDL)

OSTRZEZENIA 1 UWAGI

= Kalibrator mozna zamraza¢ tylko raz.

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

WARTOSCI WYZNACZONE
CORMAY HDL/LDL CALIBRATOR Seria: 009-55
Stezenie
Parametr Metod
mg/dl mmol/l
HDL Bezposrednia, II generacja 66,2 1,72
LDL Bezposrednia, II generacja 140 3,63

SPOJNOSC POMIAROWA
Materialem odniesienia dla HDL/LDL kalibratora jest materiat
referencyjny NIST: SRM 1951c.

CORMAY HDL/LDL CALIBRATOR

UTYLIZACJA ODPADOW
Postgpowac zgodnie z lokalnie obowigzujacymi przepisami.

Data wydania: 09. 2020.
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CORMAY HDL/LDL CALIBRATOR

(EN)
CORMAY HDL/LDL CALIBRATOR
Cat. No 5-178 1x1ml
INTENDED USE

Calibrator for the determination of HDL/LDL-cholesterol
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.

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: 009-55
Concentration
Component Method
mg/dl mmol/l
HDL Direct, 1I generation 66.2 1.72
LDL Direct, II generation 140 3.63
TRACEABILITY

HDL/LDL calibrator is traceable to the NIST: SRM 1951c
reference material.

CORMAY HDL/LDL CALIBRATOR

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.

Date of issue: 09. 2020.
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(RUS)
CORMAY HDL/LDL CALIBRATOR
Kar. Ne 5-178 1x 1M

NPEANIOJATAEMOE HCIIOJIb3OBAHUE

Kammbparop mnst  ompeneneHuss KOHLEHTpALMH — XOJECTEPHHA
JIIBII/JITHIT IPSIMBIM METOJIOM.

KanuGpartop IOKHBI HCTIOIB30BAThCS TOIBKO U AHATHOCTHKH in
Vitro, KBaIM(ULHUPOBAHHBIM JIAOOPATOPHBIM IIEPCOHANOM, B LEJSX,
JUIE  KOTOPBIX OHM MpeIHA3HA4YeHbl, B  COOTBETCTBYIOIIMX
11abOPaTOPHBIX YCIOBHUSAX.

BBEJEHUE
JIMIONpOTeHHBI IUIa3Mbl SABIAIOTCA CHEPUYECKHMH YaCTULAMH,
COoepIKAIMMHI TiepeMeHHbIe KOJINYeCTBa XOJIeCTepHHa,

TpUrInuepuaoB, docdomumuao u GemxoB. CooTHoueHHE Genmka
M JIHINAQ ONpelessieT MIOTHOCT 3TUX JIMIONPOTEHHOB M CIIYXKHUT
OCHOBO# Ul MX KIaccuduKauy. Pazmuyaror cieyromue Kiacchl:
XHJIIOMUKPOH, JIUIONPOTEHHbI 04eHb HU3KO# miotHocTH (JITTOHII,
VLDL), nunonpoTerHbl HU3KOM miotHoct (JIITHII, LDL)
M JIMIONPOTeHMHBl  BbICOKOW mmoTtHoctn  (JIIIBII, HDL).
IpunnunuaneHas ponbs xonectepuna JINIBII B MeraGonmsme
JINOHIOB  3aKIIOYAeTCS B TPAHCIOPTE  XOJECTEPHHA  OT
nepudepruuecKuX TKaHel K rnedeHn. HU3Kkue ypoBHH XoJecTepHHa
JINIBIT  ’KecTKO ~ acCCOLMMPYIOTCA C  TIOBBIIEHHBIM  PUCKOM
KOPOHAPHO-apPTEPHATIBHBIX 3a00/ICBAHMIA.

CORMAY HDL/LDL CALIBRATOR SIBIISICTCS
MHO(UIN30BAHHON YENOBEYECKOH CBIBOPOTKOH INpeaHa3HAUYeHHOH
KaK CTaHjaapT Juis onpeneneHus xosecrepuna JITNBIT wm
xosnecrepuna JITTHIT npsiMbIM METOIOM.

NOArOTOBKA

OcroposkHo  Bckpoiite  ¢umakon  CORMAY  HDL/LDL
CALIBRATOR u no6aBbTe TO4HO | M AUCTHILTHPOBAHHOH BOJIBI,
3akpoiite ¢rmakoH M ocraBbTe Ha 30 MuHYT. OCTOPOKHO
nepememaiite cojepxumoe ¢uakona. Mzberats oOpa3oBaHuA
TICHBL.

CTABWIBHOCTb U XPAHEHUE
He BckpoiThiii kamubpatop crabunen npu 2-8°C 1o  nathl,
YKa3aHHOM Ha ITHKETKe (1aKoHa.
CTaBuIBbHOCTD MOCTIE PACTBOPEHHS:
e 1pu2-8°C - 5 nHe#
e mpu-18°C no -24°C:
v' 21 pueii (mus LDL ananu3s)
v 30 gueii (s HDL ananusz)

NPEAYHNPEXIEHUSI U MTIPUMEYAHUA

= KanubpaTop MOXHO 3aMOPaXKHBATh TOJIBKO OJMH Pa3.

- KaJm6paT0p OCHOBAH Ha YeJOBEUYECKOM CBIBOPOTKE, KOTOpas
Obuta mpotecTHpoBaHa Ha aHtHTena k BHWY, HBsAg,
TenaTuTy C u oxkazamach HepeaKTl/lBHOﬁA OZlHaKO, ATOT
Marepuai cjejllyeT pacCMaTpuBaTh KaK — HOTECHIHAIbHO

MHOUIUPOBAHHBII.
3AJJAHHBIE 3HAYEHUSI

CORMAY HDL/LDL CALIBRATOR Cepusi: 009-55
Konnenrpauun

ITapameTp Meron

MI/IU1 MMOJIB/JI

JIIBIT TIpsamoii, I1 IMokosienne 66,2 1,72
JIITHIT Mpsimoii, 11 Iokonenne 140 3,63

CORMAY HDL/LDL CALIBRATOR

BO3MOXXHOCTb OIEPATUBHOI'O KOHTPO.JIA
B kawectBe odrtanmoHa mpu npoussoactse JITIBIL/  JITTHIT
kanubpaTopa 6bL1 Henonb3oBan Matepuan NIST: SRM 1951c.

YTUWIM3ALUS OTXO10B
TloctymnaiiTe cormacHo JIOKanbHBIM TPeOOBAHUSM.

Jarta uznanus: 09. 2020.
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