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CORMAY HDL/LDL CALIBRATOR

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

Kalibrator do oznaczania stezenia 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 podstawag ich klasyfikacji. Wyroznia
si¢ nastepujace 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 wiaze si¢ ze zwigkszonym ryzykiem choroby
wiencowej. Oznaczenie stgzenia frakcji HDL cholesterolu
wykorzystuje si¢ do identyfikacji pacjentow wysokiego
ryzyka.

CORMAY HDL/LDL CALIBRATOR jest liofilizowang
surowicy 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.
Unika¢ tworzenia si¢ piany.

TRWALOSC I PRZECHOWYWANIE
Kalibrator przechowywany w temperaturze 2-8°C zachowuje
trwatos$¢ do daty podanej na opakowaniu.
Stabilnos¢ 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 oznaczefi HDL)

OSTRZEZENIA 1 UWAGI

=  Kalibrator mozna zamraza¢ 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.

CORMAY HDL/LDL CALIBRATOR

WARTOSCI WYZNACZONE
CORMAY HDL/LDL CALIBRATOR Seria: 303-65
Stezenie
Parametr Metoda
mg/dl mmol/l
HDL Bezposrednia, II generacja 66,6 1,72
LDL Bezposrednia, II generacja 135 3,50

SPOJNOSC POMIAROWA
Materialem  odniesienia dla HDL/LDL  kalibratora
jest materiat referencyjny NIST: SRM 911.

UTYLIZACJA ODPADOW
Postgpowac zgodnie z lokalnie obowigzujacymi przepisami.

Data wydania: 03.2023.
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CORMAY HDL/LDL CALIBRATOR

Cat. No. 5-178 (EN)
CORMAY HDL/LDL CALIBRATOR Ix1ml
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.

CORMAY HDL/LDL CALIBRATOR

ASSIGNED VALUES
CORMAY HDL/LDL CALIBRATOR Lot: 303-65
Concentration
Component Method
mg/dl | mmol/l
HDL Direct, II generation 66.6 1.72
LDL Direct, II generation 135 3.50
TRACEABILITY

HDL/LDL calibrator is traceable to the NIST: SRM 911
reference material.

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.

Date of issue: 03.2023.
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CORMAY HDL/LDL CALIBRATOR

Kar. Ne. 5-178 (RUS)
CORMAY HDL/LDL CALIBRATOR Ix1wmn

NPEANOJIATAEMOE UCIIOJIb30BAHUE

KamuGparop 11 onpeneneHHs KOHIEHTPAIMH XOJIECTEepPUHA
JITIBIV/JIIHIT IPSIMBIM METOJOM.

Kanmubpatop  JOMKHBI ~ HCIONB30BAThCS — TONBKO ISt
JIMATHOCTUKH N Vitro, KBaIM(QUIMPOBAHHBIM J1aOOPaTOPHBIM
[EpPCOHANOM, B LEISX, IS KOTOPBIX OHM MpEeJHA3HAUYCHBI,
B COOTBETCTBYIOIIHX JIA00PATOPHBIX YCIOBHSX.

BBEJIEHHUE

JlunonpoTenHs TUIa3MBbI SIBIISIOTCS chepruyecknMu
YacTHIAMHM,  COJEPXKAIIMMH  IIEPEMEHHBIE  KOJHYECTBA
XOJIeCTEepHHA, TPUIIHIEPUIoB, (GochommMnuaoB U GEIKoB.
CoorHomenue Genka U JIMNUAA ONpeAenseT INIOTHOCTb ATHX
JIATIONIPOTEHHOB U CITYXKHT OCHOBOH JUIS MX KJIacCU(HKAINH.
Paznnuaror cleyromue KJIacChI: XHJIOMHUKPOH,
JIMIIONPOTEHHBI 04eHb Hu3Ko riotHoctH (JITIOHII, VLDL),
JUIONpPOTENHBI  HM3Koit  miotHoctn  (JIITHIL, LDL)
W JunonporenHs! Bbicokoi ruiotHoctu (JITIBIT, HDL).
IMpuHnuansHas ponb xosiecrepuna JINIBII B MeTabonn3me
JMIMAOB  3aKIIOYaeTcs B TPAHCIOPTE  XOJECTepUHA
or mepudeprdeckHX TKaHedl K medeHH. Hwuskme ypoBHH
xonecrepuna JITIBII secTko accOUMUPYIOTCS € MOBBIIEHHBIM
PHCKOM KOPOHApHO-apTEePHAIbHBIX 3a001eBaHUI.

CORMAY HDL/LDL CALIBRATOR SIBIISIETCA
JHO(UIN30BAaHHO YeJI0BEYECKOMH CBIBOPOTKOMU
NpelHa3HAYeHHOW  KaK  CTaHaapT Ui ONpeJeieHus
xonecrepuna JIIIBIT wnu xomecrepuna JIITHIT npsmbiv
METOJIOM.

MHOATI'OTOBKA

Ocropoxkao  Bckpoiite ¢makon CORMAY HDL/LDL
CALIBRATOR u no6aBbTe TOYHO | MJI AMCTHIUIMPOBAHHOM
BOJIBI, 3aKpoiiTe (iakoH u ocTaBbTe Ha 30 MUHYT. OCTOPOIKHO
nepemenaiite cogepxkumoe daaxona. M3berats 06pasoBamus
HCHBI.

CTABUJIbHOCTb U XPAHEHUE
He BckpbIThIii Kanmubpartop crabmien mpu 2-8°C 1o patsl,
YKa3aHHOM Ha THKETKE (pIaKoHa.
CralHIIBHOCTB TOCIIC PACTBOPECHHS:
e 1pu 2-8°C - 5 nHei
e 1pu -18°C no -24°C:
v 21 nueii (a1 LDL ananus)
v" 30 nmeit (mns HDL ananus)

NPEAYNPEXJIEHWUS U TIPUMEYAHUSI

= Kanubpatop MOKHO 3aMOpa)KMBaTh TOJIBKO OJMH pa3.

= KamubpaTop OCHOBaH Ha 4YEJIOBEYECKOH CBIBOPOTKE,
KoTopasi Oblla NPOTECTHpOBaHAa Ha aHTHTenda K BUY,
HBsAg, remarury C U oOKa3ajgachb HEpPEaKTHBHOM.
OfHako, 9TOT MaTepHand cleIyeT paccMaTpuBaTh Kak
HOTEHIMATbHO HHQUIIMPOBAHHBIH.

CORMAY HDL/LDL CALIBRATOR

3AJJAHHBIE 3HAYEHUS
CORMAY HDL/LDL CALIBRATOR Cepusi: 303-65
Konunentpanuu
Iapamerp Merton
Mr/aJ1 MMOJIB/JT
JINBIIT Mpsamoii, II [Tokonenne 66,6 1,72
JHIHIT Ipsimoii, II Toxosienne 135 3,50

BO3MOKHOCTb ONIEPATUBHOI'O KOHTPO.IsI
B kauectBe oramona npu npoussoxacrse JIIIBIT/ JIITHIT
kanuOpaTopa ObLT Mcrosb3oBaH MaTepuan NIST: SRM 911.

YTUJIM3AIIUA OTXO10B
IToctymaiiTe cOrmacHo JTOKaIbHBIM TPEOOBAHHIM.

Jarta uznanns: 03.2023.
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