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SKLADOVAT PRI 2-8 °C

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

CHOLESTEROL HDL - PRIMY
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REAGENTS & INSTRUMENTS

CHOLESTEROL HDL
PRIMY
TOOS

ZAMYSLENE POUZITI

Reagencie ke kvantitativnimu méfeni koncentrace HDL cholesterolu
v lidském séru nebo plazmé pro sledovani metabolismu lipida a
rizika kardiovaskularnich onemocnéni u bézné populace. Reagencie
Ize pouzivat manualné.

Pouze pro profesionalni pouZiti in vitro v klinické laboratofi.

KLINICKY PRINOS

Snizené plazmatické koncentrace HDL-cholesterolu pozitivné
koreluji s vyskytem aterosklerotickych onemocnéni, infarktu
myokardu a cévnich mozkovych pfihod*2.

Se snizenou hladinou HDL-cholesterolu souvisi nékolik chorobnych
stavll nebo vlivl prostfedi: akutni nebo chronicka hepatocelularni
onemocnéni, nitroZilni hyperalimentace, tézka podvyZiva, diabetes,
chronicka anémie, myeloproliferativni poruchy, Tangierska nemoc
(analfalipoproteinemie), akutni stres, nékteré léky a koufenil?2,

Na zakladé klinickych pokynl a skript a pfi pouZiti v kombinaci s
dalSimi diagnostickymi metodami a moznostmi, jsou tyto IékaFské
informace uzite¢né pro hodnoceni HDL cholesterolu.

Klinicka diagnéza by neméla byt stanovena na zakladé vysledku
jediného testu, ale méla by integrovat jak klinicka, tak laboratorni
data.

PRINCIP METODY

Cholesterol z lipoproteind s nizkou hustotou (LDL), lipoproteind s
velmi nizkou hustotou (VLDL) a chylomikron(, je odbouravan
cholesterol oxiddzou enzymaticky zrychlenou bezbarvou reakci.
Detergent obsazeny v reagencii B rozpousti cholesterol ve vzorku z
proteind s vysokou hustotou (HDL). HDL cholesterol se pak méfi
spektrofotometricky na zakladé reakci popsanych nize®.
chol. esteraza

e

Estery cholesterolu + H20 cholesterol + mastné kyseliny

chol. oxidaza

Cholesterol + 1/2 O+ H.0 ——»  cholestenon + H,0;

peroxidaza

2 H202 + 4-aminoantipyrin+ TOOS =% Chinonimin + 4 H,0

OBSAH A SLOZENI

A. Reagencie. 1 x 60 mL. MES pufr 100 mmol/l, polymery, 4-
aminoantipyrin 0,5 mmol/L, detergent, pH 6,5.

VAROVANI: H317: Mize vyvolat alergickou kozni reakci.
P333+P313: Pri podrézdéni kize: Vyhledejte lékafskou pomoc.
P362: Sviéknéte kontaminovany odév a vyperte jej. P261: Vyhnéte
se vdechovani vyparu.

B. Reagencie. 1 x 20 mL. MES pufr 50 mmol/L, cholesterol esteraza
1,0 U/mL, peroxidaza 1,0 U/mL, cholesterol oxidaza 0,5 U/ml, N-
ethyl-N-(2hydroxy-3-sulfopropyl) -3-methylanilin (TOOS) 4,5 mmol/L,
detergent, pH 5,5.

VAROVANI: H317: Muaze vyvolat alergickou kozni reakci.
P333+P313: PFi podrézdéni kize: Vyhledejte lékafskou pomoc.
P362: Sviéknéte kontaminovany odév a vyperte jej. P261: Vyhnéte
se vdechovani vyparu.

SKLADOVANI

Skladuite pfi 2-8 °C.
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Komponenty jsou stabilni do data expirace uvedené na Stitku, pokud
jsou skladovany tésné uzaviené a je zabranéno jejich kontaminaci
bé&hem jejich pouziti.

Znamky zhorSeni kvality: Pfitomnost astic, zakal.

VAROVANI A BEZPECNOSTNi OPATRENI

Dodrzujte bézna opatfeni pozadovana pro manipulaci se vSemi
laboratornimi reagenciemi. Pro profesionalni uzivatele je na vyzadani
k dispozici bezpecnostni list. Likvidace veSkerého odpadniho
materiadlu by méla byt v souladu s mistnimi smérnicemi. Jakykoli
vazny incident, ktery by mohl nastat v souvislosti se zafizenim, musi
byt oznamen spolec¢nosti BioSystems S.A.

DOPLNUJICI MATERIAL (NEDODAVANY)

- Biochemicky kalibrator s lidskou matrici (BioSystems kéd 18044).

- S. Cholersterol HDL/LDL kalibrator (BioSystems kod 11693).
Skladujte pfi 2-8 °C. Lidské sérum. Koncentrace je uvedena na
Stitku lahvicky. Hodnota koncentrace je navazna na CDC
Referenéni méfici metodou. (Centers for Disease Control and
Prevention). Rozpustte v 1 ml destilované vody. Stabilni po dobu 1
tydne pfi 2-8 °C, nebo 2 mésice pfi -18 °C pfi zamrazeni
alikvotnich ¢asti. Vyhnéte se opakovanému zmrazovani a
rozmrazovani.

- Reagencie pro kontrolu kvality. Viz oddil Kontrola kvality.

- Termostabilni vodni lazen 37°C

- Analyzator, spektrofotometr, nebo fotometr termostabilni pfi 37°C,
s hlavnim filtrem 535 + 20 nm.

Komponenty lidského puvodu pouZzité pfi vyrobé byly testovany a
shledany negativni na pritomnost protilatek anti-HIV a anti-HCV, a
stejné tak na HBs antigen. Nicméné s reagenciemi zachazejte jako s
potencionalné infekénim materialem.

PRIPRAVA REAGENCII

Reagencie jsou pfipraveny k pouziti.

VZORKY

Sérum a plazma odebrana standardnim zpusobem.

Koncentrace LDL cholesterolu v séru nebo plazmé je stabilni: 1 den
pfi 20-25 °C, 7 dni pfi 4-8 °C a 3 mésice pii -20 °C*.

POSTUP
1. Vytemperujte pracovni reagencie a fotometr na 37°C.
2. Pipetujte do kyvety: (Poznamka 1)
Reagencie blank | Vzorek / kalibrator
Destilovanou vodu 7uL -
Reagencie A 750 L 750 uL
Sérum / Kalibrator - 7 uL

3. Promichejte a nasajte vzorek do kyvety fotometru. Spustte
¢asova¢. Po 5 minutach odectéte absorbanci (A:) pfi 535 nm
proti destilované vodé.

4. Pipetujte do kyvety:

[ Reagencie B | 250 uL [ 250 uL |

5. Promichejte, vlozte kyvetu do fotometru. Spustte ¢asovac. Po 5
minutach odectéte absorbanci (Az) pfi 535 nm.
VYPOCET

Koncentrace HDL cholesterolu ve vzorku se vypocita pomoci
nasledujiciho obecného vzorce:
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(A2— 0,75 X A1) vzorku - (A2— 0,75 X A1) blanku
X C xalibratoru = C vzorku

(Az— 0,75 X Al) kalibratoru = (Az— 0,75 X Al) blanku
(C= koncentrace)

KONTROLA KVALITY

Pro kontrolu kvality se doporu€uje pouzit lipidové kontrolni sérum
hladiny 1. (kéd 18040) a hladiny Il. (kéd 18041) a biochemické
kontrolni sérum hodnoty | (kod 18042) a Il (kod 18043) pro verifikaci
provedeni méficiho postupu.

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

REFERENCNi HODNOTY

Koncentrace HDL cholesterolu se vyrazné lisi v zavislosti na véku a
pohlavi. Uvedené cut-off mezni hodnoty byly doporu¢eny pro
identifikovani jedinct s rizikem koronarné arterialnich onemocnéni®.

Do 35 mg/dL = 0,91 mmol/L
> 60 mg/dL = 1,56 mmol/L

Vysoké riziko

Nizké riziko

Tyto rozsahy jsou uvedeny pouze pro orientaci; kazda laborator by si
méla stanovit vlastni referenéni rozmezi.

ANALYTICKE A KLINICKE HODNOTY

Nize popsané metrologické charakteristiky byly ziskany na zakladé
pokyn( Institutu pro klinické a laboratorni standardy (CLSI).

Limity a rozsahy Sérum / plazma

Detekéni limit (mg/dL) 1,90
Detekéni limit (mmol/L) 0,05
Méfici rozsah * (mg/dL) 7,66-180
Meéfici rozsah * (mmol/L) 0,20-4,66

* PFi vy$Sich hodnotach zfedte vzorek na 1/2 destilovanou vodou a
mérfeni opakujte. Rozsah méfeni: od meze kvantifikace po mez
linearity.

Pfesnost Primeérné Opakovatelnost Mezi
hodnoty (CV) % laboratofemi
(mg/dL)/(mmol/L) (CV) %
30,7/0,80 3,6 51
Sérum / 45,8 /1,19 2,6 3,5
plazma 77,412,001 1,5 3,6
Metoda porovnani Sérum EDTA Heparin
Plazma Plazma
Pocet vzorkl 97 86 95
Passing-Bablok y=0,51+1,005x | y=6,07+0,921x | y=4,99+0,893x
regrese
Korelaéni koeficient (r) 0,997 0,996 0,990

Srovnavaci interval
(mg/dL)

14,3-140 7,05-137 4,1-156

LIMITY METODY
- Interference: Bilirubin (az 18 mg/dL-308 pmol/L), hemolyza

(hemoglobin do 500 mg/dL), lipémie (triglyceridy do 1681 mg/dL-19
mmol/L) a paracetamol / Acetaminophen (az 20 mg/dL-1324 ymol/L)
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neinterferuji. Kyselina askorbova interferuje. JIné léky a latky mohou
interferovat ©.

POZNAMKY

1. Objemy vzorku a reagencii se mohou ménit, pokud je zachovan
stejny pomer.
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UPOZORNENI

Preklad revidovan k datu: 31.3.2025

Vzhledem kmozné inovaci vyrobku Vam  doporucujeme
prekontrolovat Cesky prfeklad s originalnim pfibalovym letakem
porovnanim podle identifikacniho &isla navodu uvedeném v zapati.
Originalni navod, LOT certifikat a bezpec€nostni 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., DIha 43, 900 31 Stupava,
tel.: + 421 264 774 591, jk-trading@jk-trading.sk

pfipadé mimoradnych udalosti:
R: Toxikologické informacéni stfedisko (TIS), klinika pracovniho
lékafstvi VFN a LF UK,
tel.: +420 224 91 92 93 a +420 224 91 54 02
SK: Toxikologické informacéné centrum Bratislava, 833 05,
Limbova 5, tel.: +421 254 774 166
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