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CORMAY HDL/LDL CALIBRATOR

Nr kat. 5-178 (PL)
CORMAY HDL/LDL CALIBRATOR 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 lipidéw decyduje o gestosci
lipoprotein, ktéra jest podstawg ich klasyfikacji. Wyrdznia
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 st¢zenia frakcji HDL cholesterolu
wykorzystuje si¢ do identyfikacji pacjentéw wysokiego
ryzyka.

CORMAY HDL/LDL CALIBRATOR jest liofilizowana
surowicg ludzka stuzaca jako wzorzec w oznaczaniu st¢zenia
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
trwato$¢ do daty podanej na opakowaniu.
Stabilno$¢ po rekonstytucji:
¢ wtemp. 2-8°C — 5 dni
¢ 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 ktdrej testy na obecno$¢ HBsAg i HCV
oraz przeciwcial anty-HIV byty ujemne. Niemniej jednak
nalezy traktowa¢ go jako materiat potencjalnie zakazny.

CORMAY HDL/LDL CALIBRATOR

WARTOSCI WYZNACZONE
CORMAY HDL/LDL CALIBRATOR Seria: 310-67
Stezenie
Parametr Metoda
mg/dl mmol/l
HDL Bezposrednia, II generacja 67,6 1,75
LDL Bezposrednia, II generacja 141 3,65
SPOJNOSC POMIAROWA
Materialem  odniesienia dla HDL/LDL  kalibratora

jest materiat referencyjny NIST: SRM 911.

UTYLIZACJA ODPADOW
Postgpowac zgodnie z lokalnie obowigzujacymi przepisami.

Data wydania: 10. 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: 310-67
Concentration
Component Method
mg/dl mmol/l
HDL Direct, II generation 67.6 1.75
LDL Direct, II generation 141 3.65
TRACEABILITY

HDL/LDL calibrator is traceable to the

reference material.

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.

Date of issue: 10. 2023.
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NIST: SRM 911
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CORMAY HDL/LDL CALIBRATOR

Kar. Ne. 5-178 (RUS)
CORMAY HDL/LDL CALIBRATOR 1x1mn

HPEANOJIATAEMOE UCIIOJIb30BAHUE

KanuGparop mis onpeneneHus KOHLEHTPALMU XOJIECTEPUHA
JITTBII/JTIHII IPSIMBIM METOJIOM.

KanubGpatop  MOMKHBI ~ HCHOJIB30BAaThCS — TOJNBKO  JUIS
JIMATHOCTUKH in Vitro, KBaIM(QHIMPOBAHHBIM J1a0OPATOPHBIM
TIEPCOHAJIOM, B LEJIAX, /I KOTOPBIX OHHU IIPEAHA3HAYCHBI,
B COOTBETCTBYIOIHX JA0OPATOPHBIX YCIOBUSIX.

BBEJEHHUE

JlunonpoTenHb T1a3Mbl SIBJIAIOTCS ceprnueckumn
YacTHIAMHM,  COJEPXKAIMMH  ITIEPEMEHHBIE  KOJIHYECTBa
XOJIECTepUHa, TPHUIIULEPHIOB, (ochonumumoB 1 OeIKoB.
CoorHoulenue Oenka u JIANINAA OTIPEACIISIET MIOTHOCTh 3TUX
JIATIONPOTEMHOB U CITYXKHT OCHOBOI JUIS MX KiIacCHMHKAINH.
Pasnuuaror XHJIOMHUKPOH,
JIUIOIPOTEHHBI 04eHb Hu3Kkol rutotHoctH (JIIOHII, VLDL),
JIUMONPOTeHHbl  HU3KOM  miotHoctn  (JIITHIT, LDL)
W JUNONpoTeMHbl Bbicokoi rmrotHoctn (JITIBII, HDL).
IMpuHnmunmanbHas posb xosecrepuna JIIIBIT B Metabosin3me
JMOMIOB  3aKJII0YaeTcs B TPAHCHOPTE  XOJECTepUHa
or mnepudepuuecknx TkaHeH Kk medeHu. Huskue ypoBHH
xonectepuna JI[IBII sxecTko acCOLUUPYIOTCS ¢ HOBBIIIEHHBIM
PHCKOM KOPOHApHO-apTEPHAIbHBIX 3a00JIeBaHMUIL.

CORMAY HDL/LDL CALIBRATOR SIBJISACTCS
O (HITN30BaHHOM YyeoBeYecKoi CBIBOPOTKOM
MpefHa3HAYeHHOM  KaKk  CTaHmapT  Juist OIpEeJIENEeHUs
xonecrepuna JITIBIT wnm xonecrepuna JITTHIT npsMeim
METOJIOM.

cleayrmue KJIaCChI:

NOAIOTOBKA

Ocropoxxao  Bekpoiite  ¢makon CORMAY HDL/LDL
CALIBRATOR u no6aBbTe TOYHO | MJI JUCTHIIHPOBAHHON
BOJIBI, 3aKpoiiTe hy1akoH U ocTaBbTe Ha 30 MUHYT. OCTOPOIKHO
nepemeniaiite conepxumoe rakona. M36erath 06pa3oBaHUs
TICHBI.

CTABUJIbLHOCTb U XPAHEHUE
He BckpsiThIii kanmuOparop crabunen mpu 2-8°C 1o jmatsl,
YKa3aHHOH Ha STHKETKe (piakoHa.
CTabMIIBHOCTB TIOCTIE PACTBOPEHHS:
e 1pu 2-8°C - 5 nueit
e 1pu -18°C no -24°C:
v' 21 pueit (s LDL ananus)
v" 30 nueit (n11 HDL ananus)

NPEAYHOPEXIEHUSA U MIPUMEYAHUST

=  KannbpaTop MOKHO 3aMOPaKMBaTh TOJIBKO OJMH Pas3.

=  KanubpaTop OCHOBaH Ha YEIOBEYECKOH CBIBOPOTKE,
KoTopasi ObUla NpOTECTHpOBaHa Ha aHTHTena K BUY,
HBsAg, remarutry C u oOKa3alzacb HEpPEaKTHBHOM.
OJHaKo, 3TOT Marephal CleyeT paccMaTpuBaTh Kak
MOTEHINATBHO HHPHUIMPOBAHHBIN.

CORMAY HDL/LDL CALIBRATOR

3AJIAHHBIE 3HAYEHMUS
CORMAY HDL/LDL CALIBRATOR Cepus: 310-67
Konuenrpauuu
TMapamerp MeTtox
mr/an MMOJIb/JT
JHIBIT Tpsimoii, IT IToxosenne 67,6 1,75
JITHIT Ipsimoii, IT IToxosenne 141 3,65

BO3MOXHOCTb OIIEPATUBHOI'O KOHTPO.IsA
B xauectBe sTtanmona npu mnpousoxactse JIIIBIL/ JIITHIT
KanubpaTopa 6bLT Herosb3oBaH Matepran NIST: SRM 911.

YTHJIHA3ALHS OTXOI0B
HOCTyHaﬁTC COIJIaCHO JIOKAJIbHbIM TpeﬁOBaHHSIM.

Jara u3ganns: 10. 2023.
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