C€

KOD 11579 20 mL

SKLADOVAT PRI 2-8 °C

Reagencie pro méfeni koncentrace LDL cholesterolu
Pouze pro in vitro diagnostiku v klinickych laboratofich

CHOLESTEROL LDL -
PRECIPITACNI REAGENT

BioSystems

REAGENTS & INSTRUMENTS

CHOLESTEROL LDL

POLYVINILSULFAT / POLYETHYLENGLYKOL

PRINCIP METODY

Lipoproteiny nizké hustoty (LDL) ve vzorku precipituji v pfitomnosti
polyvinylsulfatu. Jejich koncentrace se vypocita zrozdilu mezi
celkovym cholesterolem v séru a cholesterolem v supernatantu po
centrifugaci.t Cholesterol je méfen spektrofotometricky
prostfednictvim nize popsanych spfazenych reakci.

chol. esteraza

Estery cholesterolu + H2O ——————39 cholesterol + mastné kyseliny

chol. oxidaza

Cholesterol+1/20,+H,0 ——————— cholestenon + H.0>

peroxidaza

2H202+4-aminoantipyrin+Fe Chinonimin + 4 H20

OBSAH A SLOZENI

A. Reagencie. 1 x 20 mL. Polyvinylsulfat 3 g/l, polyetylenglykol 327
g/L.

SKLADOVANI

Skladujte pfi 2-8 °C.

Reagencie jsou stabilni do data expirace uvedeného na Stitku, pokud
jsou skladovany tésné uzaviené a pokud je b&hem jejich pouZiti
zabranéno jejich kontaminaci

Znamky zhorSeni kvality:

- Reagencie: pfitomnost ¢astic, zakal.

DOPLNUJICi REAGENCIE

Tyto doplfiujici reagencie je tfeba pouzit sou€asné s reagenciemi na
meéfeni cholesterolu obsaZzenymi v kterékoli ze souprav od
spole¢nosti BioSystems (kod 11805,11505,11506,11539).
PRIPRAVA REAGENCIi

Reagencie je pfipravena k pfimému pouziti.

DOPLNUJICi VYBAVENI

- Stolni centrifuga

- Termostaticka vodni lazen 37 °C

- Analyzator, spektrofotometr nebo fotometr s filtrem 500 + 20 nm.

VZORKY

Sérum odebrané standardnim zplsobem.
LDL cholesterol v séru je stabilni 24 hodin pfi 2-8 °C.

POSTUP
Precipitace:

1. Pipetujte do oznaéenych centrifuga¢nich zkumavek: (Poznamka 1)

Vzorek 0,2ml
Reagencie (A) (Cholesterol LDL souprava) 0,2ml

2. Dukladné promichejte a nechte 5 minut stat pfi pokojové teploté.
3. Centrifugujte 15 minut pfi otackach nejméné 4000 ot/min.
4. Opatrné odeberte supernatant (Poznamka 2).

5. Vytemperujte reagencii (cholesterolovou soupravu) na pokojovou
teplotu.
6. Pipetujte do oznacenych zkumavek: (Poznamka 3)

Blank | Standard | Vzorek

Destilovana voda 20 pL - -
Cholesterol Standard (S) - 20 uL -
Supernatant vzorku - - 20 pL
Reagencie (A) (Cholesterol souprava) | 1,0 mL 1,0 mL 1,0 mL

7. Dukladné promichejte a zkumavky inkubujte 30 minut pfi pokojové
teploté (16-25 °C) nebo 10 minut pfi 37 °C.

8. Zméite absorbanci (A) standardu a vzorku pfi 500 nm proti
blanku. Zbarveni je stabilni po dobu nejméné 30 minut.

VYPOCET

Koncentrace cholesterolu ve supernatantu se vypocitd pomoci
nasledujiciho obecného vzorce:

A vzorku

X C standardu X Fedici faktor vzorku = C supematantu
A Standardu

Jestlize byl ke kalibraci pouzit Cholesterol Standard dodavany
v cholesterolové soupravé (Poznamka 4):

A vaorku X 200 x 2 = mg/dL cholesterolu v supernatantu

X 5,18x2= mmol/L cholesterolu v supernatantu
A Standardu

Koncentrace LDL cholesterolu ve vzorku se vypo ita nasledovné:
LDL cholesterol = celkovy cholesterol — cholesterol v supernatantu
REFERENCNi HODNOTY

Nasledujici jednotné mezni cut-off hodnoty byly stanoveny podle US
National Cholesterol Education programu a byly rovnéz pfijaty

v mnoha dalSich zemich pro hodnoceni rizika onemocnéni
koronarnich tepen?.

Do 100 mg/dL = 2,59 mmol/L Optimalni
100-129 mg/dL = 2,59 - 3,34 mmol/L | Hrani¢ni
130-159 mg/dL = 3,37 - 4,12 mmol/L | Stfedné vysoké
160-189 mg/dL = 4,14 - 4,90 mmol/L | Vysoké

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

KONTROLA KVALITY

Pro ovéfeni spravnosti méfeni se doporu€uje pouzit biochemické
kontrolni sérum hladiny | (kéd. 18005, 18009 a 18043) a hladiny Il
(kéd 18007, 18010 a 18043) k ovéfeni provedeni kolorimetrie
s cholesterolovou reagencii.

Kazda laboratof by si méla stanovit svoji vlastni vnitfni kontrolu
kvality a postupy pro napravné jednani, jestlize kontroly nejsou
v toleranénim rozpéti.

METROLOGICKA CHARAKTERISTIKA
- Detekéni limit: 0,45 mg/dL = 0,01 mmol/L

- Limit linearity: 1000 mg/dL = 26 mmol/L.
- Opakovatelnost (within run):
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Prdmérna koncentrace Ccv n
120 mg/dL = 3,11 mmol/L 1,6 % 20
200 mg/dL = 5,18 mmol/L 14 % 20
- Reprodukovatelnost (run to run):
Primérna koncentrace Ccv n
120 mg/dL = 3,11 mmol/L 2,8% 25
200 mg/dL = 5,18 mmol/L 15% 25

- Pravdivost: Vysledky ziskané timto reagentem nevykazovaly
systematické rozdily pfi porovnani s referenénimi reagenty.
(Poznamka 4). Podrobnosti o porovnavaci zkous$ce jsou
k dispozici na vyzadani.

- Interference: Lipémie (triglyceridy 10 g/L) neinterferuji. Bilirubin

(10 mg/dL) a hemoglobin (5 g/L) mohou interferovat. Jiné Iéky a latky

mohou interferovat®.

Tyto metrologické charakteristiky byly ziskany na analyzatoru.

Vysledky se mohou liSit pfi pouziti riznych analyzatord, nebo pfi

manualni metodé.

DIAGNOSTICKA CHARAKTERISTIKA

LDL je hlavni lipoprotein transportujici cholesterol z jater do tkani.
ZvySené plazmatické koncentrace LDL cholesterolu pozitivné koreluji
s vyskytem aterosklerotickych onemocnéni, jsou zakladem infarktu
myokardu a cévnich mozkovych pfihod*®.

Se zvySenou hladinou LDL cholesterolu souvisi nékolik chorobnych
stavd nebo vlivh prostfedi: nefréza, cukrovka, obezita, nékteré Iéky a
koufeni 45,

Klinicka diagnéza by vSak neméla byt uzaviena jen na zakladé
tohoto vysledku, ale mély by byt propojeny klinické a laboratorni
vysledky.

POZNAMKY

1. Objemy vzorku a reagencii se mohou ménit, jestlize je
zachovan reakéni pomeér.

2. Supernatant musi byt €iry. Pfi zakalu, nebo jsou-li pozorovany
Castice, pridejte opét 0,2 mL reagencie, dikladné promichejte a
zcentrifugujte. Ziskanou koncentraci vynasobte 1,5 (fedéni).

3. Tyto reagencie mohou byt pouzity vrdznych automatickych
analyzatorech. Konkrétni pokyny pro aplikaci k mnoha z nich
jsou k dispozici na vyzadani.

4. Kalibrace sdodanym vodnym standardem muze zpUsobit
zkresleni souvisejici s matrici, zvlasté u nékterych analyzator(.
V téchto pfipadech je doporuceno kalibrovat pomoci sérového
standardu (biochemicky kalibrator kod 18011 a 18044).
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Preklad revidovan k datu: 31.3.2025

Vzhledem kmozné inovaci vyrobku Vam  doporucujeme
prekontrolovat Cesky pfeklad s originalnim pfibalovym letakem
porovnanim podle identifikacniho &isla navodu uvedeném v zapati.
Originalni navod, LOT certifikat a bezpecnostni listy jsou k dispozici
na internetové adrese: https://einfo.bio a na: www.jktrading.cz

Vyhradni distributor:

CR: JK-Trading spol.s.r.o., Kfivatcova 421/5,150 21 Praha 5,
tel.: +420 257 220 760, praha@jktrading.cz

SK: JK-Trading spol.s.r.o., Dlha 43, 900 31 Stupava,
tel.: + 421 264 774 591, jk-trading@jk-trading.sk

V pfipadé mimoradnych udalosti:

CR: Toxikologické informacni stfedisko (TIS), klinika pracovniho
lékafstvi VFN a LF UK,
tel.: +420 224 91 92 93 a +420 224 91 54 02

SK: Toxikologické informaéné centrum Bratislava, 833 05,
Limbova 5, tel.: +421 254 774 166
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