C€

KOD 11585 1 x 80 mL

SKLADOVANI PRI 2-82C
Reagenty pro méreni koncentrace LDL
cholesterolu
Pouze pro laboratorni in vitro diagnostiku

CHOLESTEROL LDL - PRIMY

BioSystems

REAGENTS & INSTRUMENTS

CHOLESTEROL LDL

PRIMY
POLYMER / DETERGENT

PRINCIP METODY
Specificky detergent rozpousti cholesterol s vysokou hustotou
lipoproteinl (HDL), lipoproteiny velmi nizké hustoty (VLDL) a
chylomikrony. Estery cholesterolu jsou rozruseny pomoci
cholesterolesterdzy a cholesteroloxiddzy v pribéhu bezbarvé
reakce. Druhy detergent, pritomny v reagentu B rozpousti
cholesterol s nizkou hustotou lipoproteinl (LDL) ve vzorku. LDL
cholesterol je méren spektrofotometricky na zdkladé reakci
popsanych nizel.

chol. esteraza

Estery cholesterolu + H,O0 ———pcholesterol + mastné kyseliny

chol. oxidaza
Cholesterol+1/20,+H,0 ——» cholestenon + H0;

peroxidaza

2H,0,+4-aminoantipyrin+DSBmT —»Chinonimin + 4 H,0

OBSAH A SLOZENI
A. Reagent. 1 x 60 mL MES pufr > 30 mmoll,
cholesterolesteraza < 1,5 U/ml, cholesteroloxiddza < 1,5 U/ml,
4-aminoantipyrin 0,5 mmol/l, askorbadtoxiddza < 3.0,
peroxiddza > 1 U/mL, detergent, pH 6,3.
B. Reagent. 1 x 20 mL. MES pufr > 30 mmol/l, N,N-bis(4-
sulfobutyl)-m-toluidin (DSBmT) 1 mmol/L, detergent, pH 6,3.

SKLADOVANI
Skladujte pfi 2-82C.
Reagenty jsou stabilni do data expirace uvedené na Stitku pokud
jsou tésné uzaviené a je zabranéno jejich kontaminaci béhem
jejich pouziti.
Znamky zhorseni kvality:
Pfitomnost ¢astic, zakal.

DOPLNUJiCi REAGENCIE
Biochemicky kalibrator s hummani matrici (BioSystems 18044)
nebo HDL/LDL kalibrator (BioSystems 11 693)
S. HDL/LDL kalibrator 1*1 ml. Katalogové Cislo 11 693. Lidské
serum. Koncentrace je uvedena na Stitku lahvi¢ky. Hodnota
koncentrace byla ovérena proti CDC Referencni méficici metodou.
(Centers for Disease Control and Prevention)
Komponenty lidského pivodu pouZité pfi vyrobé byly testovény a
shledény negativni na pritomnost protilatek anti-HIV a anti-HCV, a
stejné tak na HBs antigen. Nicméné s reagenciemi zachazejte jako
s potenciondiné infekénim materialem.

PRIPRAVA REAGENCII
Reagenty jsou pfipraveny k pouziti - ready to use.
HDL/LDL kalibrator: Rozpustte v 1 ml destilované vody. Stabilita je
1 tyden pfi 2-8°C, nebo 2 mésice pri -18°C pfi zamrazeni
alikvotnich &&sti.

PRIDAVNA ZARIZENi
B Termostabilni vodni lazen 37°C
B Analyzator, spektrofotometr nebo fotometr termostabilni pfi
37°C, s
hlavnim filtrem 546 + 20 nm a referen¢nim filtrem 700 + 50
nm.

VZORKY
Sérum, EDTA-plazma, nebo heparizovand plazma odebrand
standardnim zplsobem.
LDL cholesterol v séru je stabilni 5 dnl pfi 2-8°C.

POSTUP
1. Vytemperujte pracovni reagent na 37°C.
2. Pipetujte do oznacenych zkumavek: (Pozndmka 1 a 2)
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Reagent A 750 pL

Sérum / Kalibrétor 7 L

3. Promichejte a nasajte vzorek do kyvety fotometru. Zmacknéte
stopky. Po 3-5 minutdch odectéte absorbanci (Al) pfi 546/700
nm proti destilované vodeé.

4. Pipetujte do kyvety:
[ Reagent B |
Promichejte.

5. Po 5 minutéch odectéte absorbanci (A;) pri 546/700 nm.

250 uL |

VYPOCET
Koncentrace LDL cholesterolu ve vzorku se vypocité podle vzorce:
(Az- Ar) vzorku
S x C kalibratoru = C vzorku
(A2- A1) kalibratoru

REFERENCNi HODNOTY
Nésledujici obecné cut-off hodnoty byly ustanoveny podle US
National Cholesterol Education programu a byly pfijaty v mnoha

zemich  pro vyhodnocovani rizika korondrné arteridlnich
onemocnéni?.
Do 100 mg/dL = 2,59 mmol/L Optimalni

100-129 mg/dL = 2,59 - 3,34 | Hrani¢ni

mmol/L

130-159 mg/dL = 3,37 - 4,12 | Stfedné vysoka
mmol/L

160-189 mg/dL = 4,14 - 4,90 | Vysoka
mmol/L

> 190 mg/dL = 4,92 mmol/L Velmi vysoké

KONTROLA KVALITY

Pro kontrolu se doporucuje pouzit Lipidové kontrolni sérum hladiny
I. (kat.¢. 18040) a hladiny Il. (kat. ¢. 18041) a Biochemické
kontrolni serum hodnoty | (kod 18042) a Il (kod 18043) pro
verifikaci provedeni méficiho postupu.

Kazda laborator by si méla stanovit svoji vlastni vnitfni kontrolu
kvality a postupy pro napravné jednani, jestlize kontroly nejsou
v toleran¢nim rozpéti.

METROLOGICKA CHARAKTERISTIKA
Detek<ni limit: 0,28 mg/dL = 0,007 mmol/L
Linearita: 990 mg/dL = 25,6 mmol/L.
— Opakovatelnost (within run):

Priimérnda koncentrace CcVv n

146 mg/dL = 3,78 0,7 % 20
mmol/L

210 mg/dL = 5,43 0,6 % 20
mmol/L

— Reprodukovatelnost (run to run):

Primérnd koncentrace CV n

143 mg/dL = 3,70 2,0% 40
mmol/L

207 mg/dL = 5,35 1,7 % 40
mmol/L

— Spravnost: Vysledky ziskané touto soupravou nevykazovaly
systematické rozdily pri porovnani s referenénimi reagenty.
Podrobnosti o porovnavaci zkousce jsou k dispozici na vyzadani.

— Interference: Lipemie (triglyceridy 12,9 g/L), hemoglobin (5 g/L)
a bilirubin ( 20 mg/dL) neinterferuji. Nékteré léky a dalsi latky
mohou interferovat®.

Tyto metrologické charakteristiky byly ziskdny na analyzatoru.
Vysledky se mohou lisit pfi pouziti riznych analyzatord, nebo pfi
manudlni metodé.
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DIAGNOSTICKA CHARAKTERISTIKA

LDL je hlavni lipoprotein, ktery pfendsi cholesterol z jater do tkani.
Zvysené koncentrace plasmatického LDL cholesterolu pozitivné
koreluje s vyskytem aterosklerotickych onemocnéni, zadkladem
infarktu myokardu a cerebrovaskuldrnich prihod*>.

Existuje nékolik stavli onemocnéni nebo vlivl prostredi, které
zvySuji hladinu LDL: nefréza, diabetes, obesita, nékteré léky a
koureni*>.

Klinickd diagnéza by vSak neméla byt uzavrena jen na zakladé
tohoto vysledku, ale mély by byt propojeny klinické a laboratorn{
vysledky.

POZNAMKY
1. Objem vzorku a reagentu mdze byt rlzny, jestlize jsou
zachovany reakéni poméry.
2. Tento reagent mlZe byt pouZity v rlznych analyzatorech.
Aplika¢ni protokoly jsou k dispozici na vyzadani u distributora.
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UPOZORNENI
Preklad revidovén k datu: 20.7.2015.
Vzhledem kmozné inovaci vyrobku Vam doporucujeme
prekontrolovat Cesky preklad s origindlnim pribalovym letdkem
porovnanim podle identifika¢niho ¢isla ndvodu uvedeném v zépati.
Origindlni ndvod najdete v soupravé a na internetové adrese:
www.biosystems-sa.com.
Cesky navod je k dispozici na: www.jktrading.cz

Vyhradni distributor:

CR : JK-Trading spol.s.r.o., Kfivatcové 421/5,150 21 Prahab, tel.:
+420 257 220 760

SK : JK-Trading spol.s.r.0., Mecikova 30, 841 07 Bratislava, tel.: +
421 264 774 591

V pfipadé mimoradnych udalosti:

CR : Toxikologické informaéni stedisko (TIS), klinika pracovniho
Iékarstvi VFN a . LF UK,

tel.: +420 224 91 92 93 a +420 224 91 54 02

SK : Toxikologické informacné centrum Bratislava, 833 05,
Limbova 5, tel.: +421 254 774 166
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VYROBCE
BioSystems S.A. Costa Brava 30, Barcelona (Spain)
ISO 13485 - TUV Rheinland - Reg.: SX 60010383 0001
ISO 9001 - TUV CERT - Reg.: 01 100 6696
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