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Cesky

Pouziti

cobas b 101 je in vitro diagnosticky systém urceny ke kvantitativnimu
méfeni celkového cholesterolu (TC), cholesterolu ve vysokodenzitnim
lipoproteinu (HDL) a triglyceridd (TG) v lidské kapilarni a vendzni piné krvi
nebo plazmé fotometrickym méfenim. Vypocitana hodnota pro
nizkodenzitni lipoprotein (LDL), ne-HDL a pomér TC/HDL je dodana
systémem cobas b 101. Systém slouzi k odbornému pouziti v klinické
laboratofi nebo mist "point of care" (PoC).

Souhrn

Méfeni cholesterolu se vyuziva pii popisovani individualniho rizika rozvoje
aterosklerdzy, diagnostice a Ié€bé onemocnéni se zvySenou hladinou
cholesterolu, jakoZ i pfi metabolickych poruchach lipidd a lipoproteind.!
Méfeni HDL-cholesterolu je vyznamné z klinického hlediska, protoze mezi
koncentraci HDL-cholesterolu a rizikem aterosklerotického onemocnéni je
vztah nepfimé Umeéry. ZvySena koncentrace HDL-cholesterolu snizuje riziko
korondrnich onemocnéni srdce, zatimco snizené koncentrace
HDL-cholesterolu, pfedevsim spolu s vySSimi triglyceridy, zvySuji riziko
kardiovaskulérniho onemocnéni.2 Objevily se strategie na zvgéenl' hladiny
HDL-cholesterolu pro lé¢bu kardiovaskularmnich onemocnéni.® 4 Méreni
triglyceridd se pouziva v diagnostice a 1é¢bé pacientli s diabetem, nefrézou,
jaterni obstrukci, poruchami lipidového metabolismu a ¢etnymi dalSimi
endokrinnimi poruchami.> Méreni lipidového panelu a vypocet koncentrace
LDL-cholesterolu podle Friedewaldovy rovnice se bézné pouziva.t
Nizkodenzitni lipoproteiny (LDL) hraji kli¢ovou roli v procesech, které
souvisi s rozvojem aterosklerdzy a zejména onemocnéni koronarni tepny.
Vétsina cholesterolu, deponovaného v aterosklerotickych platech, pochazi
totiz z LDL. Hladina LDL-cholesterolu je rozhodujicim predikatorem, svym
klinickym vyznamem pfevysujici vSechny ostatni parametry, které maji
vztah k aterosklerdze. Lécba zaméfujici se na snizeni lipid(i proto primarné
cili na redukci LDL-cholesterolu.”

Princip testu

Erytrocyty ze vzorkd kapildrni nebo vendzni krve se z plazmy oddéluji
centrifugaci. V dalSim kroku je vzorek plazmy nafedén fosfatovym pufrem.
Test HDL pouziva precipitaéni metodu s Mg?+ a kyselinou fosfotungstovou
jako precipitaéni reagencii. Slozky kromé HDL-cholesterolu jsou
precipitovany a odstranény. Systém cobas b 101 méfi celkovy cholesterol
a HDL-cholesterol enzymatickou metodou. Estery cholesterolu ve vzorku
jsou hydrolyzovany na cholesterol a mastné kyseliny. Cholesterol a NAD*
vytvafi cholestenon a NADH v pfitomnosti cholesterol dehydrogendzy.
WSTS je diaforazou redukovén na barvivo formazan a NADH
oxidacné-redukeni reakci. Barevna intenzita formazanu se méfi pii
specifické vinové délce 460 nm a je pfimo Umérnd koncentraci
HDL-cholesterolu a celkovému cholesterolu ve vzorku.

Cholesterolesteréza

Estery cholesterolu — = Cholesterol + mastné
kyseliny
Cholesterol dehydrogenaza
Cholesterol + NAD* _— Cholestenon + NADH
Diaforaza
NADH + WST8 e NAD* + barvivo Formazan

Test na triglyceridy je enzymatickou metodou. Triglyceridy ve vzorku jsou
lipoproteinovou lipdzou hydrolyzovany na glycerol a mastné kyseliny.
Glycerol a NAD* vytvafi dihydroxyaceton a NADH v pfitomnosti glycerol-
dehydrogendazy. WST8 je diafordzou redukovan na barvivo formazan

a NADH oxidacné-redukéni reakcei. Barevna intenzita formazanu je imérna
koncentraci triglyceridu a poCita se méfenim pfi vinové délce 460 nm.

Lipoproteinova lipdza

Triglyceridy — = Glycerol + mastné kyseliny
Glycerol dehydrogendza
Glycerol+ NAD* — = Dihydroxyaceton + NADH
Diafordza
NADH + WST8 _— NAD* + barvivo Formazan
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Nizkodenzitni lipoprotein (vypo€itany)

Pfi koncentraci triglycerid(i < 400 mg/dL (4.52 mmol/L) se LDL-cholesterol
pocita pouzitim Friedewaldovy rovnice. LDL = TC - HDL — TG/5 (méfeno
v mg/dL).8 Pfi koncentraci triglycerid(i > 400 mg/dL (4.52 mmol/L) se
vypocitany LDL-cholesterol nevykazuje. Rovnice rovnéZ neplati pro
nelaénici pacienty a pacienty s hyperlipoproteinémii 3. typu
(dysbetalipoproteinémie).

Pomér celkového cholesterolu/HDL a Nevysokodenzitni lipoprotein
Pfistroj cobas b 101 vypodita pomér TC/HDL, jakoZ i non-HDL cholesterol
(TC - HDL) z naméfenych hodnot. Nejsou-li idaje 0 naméfenych

hodnotach dostupné, pomér TC/HDL nebo hodnoty non-HDL-cholesterolu
se nevykazuiji.

Reagencie
Jeden test obsahuje:

Diluéni pufr: dihydrogenfosforeénan draselny 57 g, hydrogenfosfore¢nan
didraselny 0.3 mg, chlorid draselny 2.2 mg, azid sodny 42 g (< 0.02 %)

Precipitant: siran hofe¢naty 48 pg, fosfotungstat sodny n-hydrét 24 ug

Lipoproteinova lipaza 0.096 U, cholesterolesteraza 0.5 U, diafordza 0.77 U,
nikotinamid adenin dinukleotid 51 pg, tetrazoliova sdl 38 pg, glycerol-
dehydrogenéza 0.75 U, cholesterol dehydrogendza 0.84 U

Bezpecnostni opatfeni a varovani

Pro diagnostické poutziti in vitro.

Dodrzujte bézna bezpeénostni opatfeni nutna pro nakladani se vSemi
reagenciemi.

Likvidace vSech odpadnich materiald musi probihat v souladu s mistnimi
predpisy.

Bezpecnostni listy jsou pro odborné uZivatele dostupné na vyzadani.

Pfiprava reagencii
Opatrné roztrhnéte f6lii u zarezt, dokud nebude jedna strana otevfena.

Disk zlikvidujte, je-li folie oteviena nebo poskozend, nebo pokud je
poSkozen disk, chybi sikativ nebo pokud jsou zejména v aplikaéni z6né pro
krev volné ¢asti sikativu nebo jina nedistota.

cobas Lipid Control pouZivejte stejné jako vzorek krve.

Uskladnéni a stabilita

Skladujte pfi 2-30 °C do data exspirace vyti§téného na folii. Nemrazit. Pfi
skladovani v chladni¢ce nechte test vytemperovat v uzaviené f6lii po dobu
nejméné 20 minut pfed pouzitim. Po otevieni folie pouZijte test do 20 minut.
Disk chrafite pfed pfimym sluneénim svétlem. Oteviend baleni neskladujte
v chladnicce.

Upozornéni: Baleni oteviete t€sné pred pouzitim pfi pouziti kontrolniho
materialu.

Odbér vzorkd a pfiprava

Pro odbér a pfipravu vzorkd pouzivejte pouze vhodné zkumavky nebo
odbérové nadobky.

Pouzivejte pouze erstvou kapilami krev, Ks - nebo Ks-EDTA vendzni pinou
krev nebo plazmu. Nepouzivejte antikoagulans ani jina aditiva. Nemrazit
vzorky. EDTA vzorky doporuCujeme pouzit do 2 hodin, aby byly spinény
cile NCEP na vychyleni < 3 % pro celkovy cholesterol a vychyleni < 5 %
pro cholesterol ve vysokodenzitnim lipoproteinu. Ujistéte se, ze odbérové
misto je Cisté, suché a bez mastnych latek. Znacka na disku jasné ukazuje,
kam se ma vzorek aplikovat. Pi pouziti vzorkl z venepunkce nebo
kontrolniho materidlu, pouZijte k vytvoreni kapky standardni pipetu nebo
kapatko. Disk se pIni sam. Vzorek do disku netlacte. Nepouziveijte injekéni
stikacky. Ujistéte se, Ze disk neobsahuje krev mimo aplikaéni zonu vzorku
a kryt pantd.

Objem vzorku:19 pL

Stabilita vzorku na disku

Po aplikovani krve na disk jej vlozte do 8 minut do pfistroje. Ctéte, prosim,
pokyny v navodu k obsluze.

Stanoveni

Pokyny pro pouziti

= Ruce si umyjte mydlem. Tepld voda pomaha stimulovat tok krve.
Dukladné si oplachnéte prsty. Ruce osuste.
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= Trikrét dezinfikujte SpiCku prstu na misté pro vpich bavinénym
tamponem nebo kompresem ze sterilni gazy navihéenym 70%-100%
izopropanolem bez emoliencia nebo 70%-100% etanolem bez
emoliencia; tento postup zopakuijte s druhym bavinénym tamponem
nebo kompresem ze sterilni gazy navihéenym 70%-100%
izopropanolem bez emoliencia nebo 70%-100% etanolem bez
emoliencia, poté vysuste zvolenou oblast bavinénym tamponem nebo
kompresem ze sterilni gazy.

= Jednorazovym odbérovym perem propichnéte pacientliv prst (napf.
Accu-Chek Safe-T-Pro Plus). Pfi ziskavani vzorku krve dodrZujte
pokyny v souladu s pokyny pro odbérové pero.

= Prvni kapku krve utfete vatovou tyinkou.

= S potisténou stranou disku otoenou smérem nahoru umistéte saci bod
disku nad kapku krve. Disk je samoplnici.

= Aplikujte krev a sledujte, zda vypIni vyznacenou oblast. Zkontrolujte
mnozstvi vzorku: otocte disk na zadni stranu. Vyznacena modra oblast
musf byt zcela zaplInéna krvi. Krev do disku netlacte.

= Pevné zatladte kryt pantt, abyste uzavfeli disk.

= Ujistéte se, ze disk neobsahuje krev mimo aplikacni zonu vzorku a kryt
pant.

= Disk vloZte do pfistroje cobas b 101. Zaviete uzavér.

= Méfeni zacné automaticky.

Vice informaci je uvedeno ve struéném navodu nebo uZivatelské pfirucce

pfistroje cobas b 101.

Dodavany material

06380115190, cobas Lipid Panel, 10 testd

Potiebny material (ale nedodavany se soupravou)

= Jednorazové odbérové pero (napf. Accu-Chek Safe-T-Pro Plus)
. 06380182190, cobas Lipid Control

. 06378668190, pfistroj cobas b 101

= Disk k optické kontrole

= Celkové vybaveni laboratofe (napf. pipeta pro pfenos vzorku venézni
krve nebo alkoholové utérky pro odbér z prstu)

= Casovaé

Kalibrace

Navaznost: Celkovy cholesterol a HDL-cholesterol maji ndvaznost na
uréené referenéni metody CDC (Abell/Kendall jako referenéni metoda pro
celkovy cholesterol).? Triglyceridy maji ndvaznost na metodu ID/MS.

Pristroj automaticky nacte kalibracni idaje specifické pro $arzi z informace
v ¢arovém kddu vytisténém na disku, coz eliminuje potfebu kalibrace
uzivatelem.

Kontrola kvality
Pro kontrolu kvality pouZivejte cobas Lipid Control.

Kontrolni intervaly a meze by mély byt uzplsobeny pro kaZdou laboratof
dle individualnich pozadavku. Namérené hodnoty by se mély pohybovat
v definovanych mezich. Kazda laboratof by méla mit vypracovana
napravna opatfeni pro pfipad, Ze hodnoty pfekroCi definované meze.

Sledujte pfisluSnd viadni nafizeni a lokalni smérnice kontroly kvality.

QC info disk

Kazda souprava cobas Lipid Control obsahuje QC info disk specificky pro
Sarzi ke kontrole kvality. Tento QC info disk obsahuije cilové hodnoty

a rozmezi pro cobas Lipid Panel.

Displej pfistroje vyzve uZzivatele k vlozeni informacniho disku kontroly
kvality. Pfistroj cobas b 101 nacte disk dodavajici cilova rozmezi specifické
pro $arzi.

Zobrazeni vysledkd

Na konci automatického méfeni zobrazi pfistroj cobas b 101 vysledek za
pfibl. 6 minut. Naméfeny vysledek celkového cholesterolu,
HDL-cholesterolu, triglyceridd a vypoéitany vysledek LDL-cholesterolu
budou zobrazeny v mg/dL nebo mmol/L v z&vislosti na nastaveni. Ctéte,
prosim, navod k obsluze.

cobas’

Omezeni - interference

Léciva: Pii terapeutickych koncentracich nebyla pfi pouziti béZnych paneld
IékG zjiSténa Zadna interference. .12

Hladiny hematokritu mezi 30 % az 55 % neovliviiuji vysledky.

Celkovy cholesterol

Ikterus:3 Bez vyznamnych interferenci do 15 mg/dL pro konjugovany a do
30 mg/dL pro nekonjugovany bilirubin.

Hemolyza: Bez vyznamnych interferenci do koncentrace hemoglobinu
200 mg/dL.

Kyselina askorbové: bez vyznamné interference do 5 mg/dL.

Lipémie (Intralipid): Bez vyznamné interference do 500 mg/dL.
Kritérium: VytéZnost v ramci + 10 % pocatecni hodnoty pfi koncentraci
cholesterolu 200 mg/dL (5.2 mmol/L).

Triglyceridy

Pro testovani triglycerid(i nebo vypocet LDL pouzitim testu

cobas Lipid Panel zajistéte, aby byl subjekt nalaéno 9-12 hodin pfed
odbérem vzorkd.

Ikterus: Bez vyznamnych interferenci do koncentrace
konjugovaného/nekonjugovaného bilirubinu 15 mg/dL.

Hemolyza: Bez vyznamnych interferenci do koncentrace hemoglobinu
200 mg/dL.

Kyselina askorbova: bez vyznamné interference do 5 mg/dL.

Kritérium: Vytéznost v ramci + 10 % poéateni hodnoty pro hladinu
triglyceridu 203 mg/dL (2.3 mmol/L).

Mastné latky jako krémy na ruce nebo mydla mohou obsahovat glycerol,
ktery vede k falesné vysokym vysledkum triglycerid(i a také faleSné
negativnim vysledkim pro vypoéitané LDL.

Vysokodenzitni lipoprotein

Ikterus: Bez vyznamnych interferenci do 15 mg/dL pro konjugovany a do
30 mg/dL pro nekonjugovany bilirubin.

Hemolyza: Bez vyznamnych interferenci do koncentrace hemoglobinu
200 mg/dL.

Lipémie (Intralipid): Bez vyznamné interference do 500 mg/dL.
Kyselina askorbové: bez vyznamné interference do 5 mg/dL.

Kritérium: Vytéznost < 10 % poCatecni hodnoty pfi koncentraci HDL
50 mg/dL (1.3 mmol/L).

Abnormalni funkce jater ovliviiuji metabolismus lipidd, proto maji vysledky
HDL-cholesterolu a LDL-cholesterolu omezenou diagnostickou hodnotu.
U nékterych pacient(i s abnormalni funkei jater se muze vysledek
HDL-gh)oIesterqu vyznamneé liit od vysledku DCM (uréena porovnavaci
metoda).

Interference latek se méfi na zakladé doporuceni uvedenych v pokynech
EPO07 a EP37 CLSI anebo v jiné publikované literatufe. UCinky koncentraci
prekracujicich tato doporueni nebyly charakterizovany.

Pro diagnostické Ucely je vZdy nezbytné pouZivat vysledky ve spojeni

s anamnestickymi udaji pacienta, klinickym vySetfenim a jinymi nalezy.
Meze a rozmezi

Méfici rozsah

Cholesterol: 50-500 mg/dL nebo 1.28-12.95 mmol/L

Triglyceridy: 45-650 mg/dL nebo 0.50-7.35 mmol/L

HDL-cholesterol: 15-100 mg/dL nebo 0.38-2.60 mmol/L

Ocekavané hodnoty

Evropska kardiologické spole¢nost (ESC) a Evropska spoleénost pro
aterosklerézu (EAS? spolu v roce 2011 publikovaly pokyny ESC/EAS pro
lécbu dyslipidémie.™ Nové pokyny doporucuji hodnoceni celkového
kardiovaskularniho rizika (CV). U pacientl se zndmym kardiovaskularnim
onemocnénim (CVD), diabetem 2. typu nebo diabetem 1. typu

s mikroalbuminurii, velmi vysokymi hladinami individualnich rizikovych
faktor(i a chronickym onemocnénim ledvin (CKD) existuje vysoké nebo
velmi vysoké celkové kardiovaskularni riziko a potfebuji aktivni feSeni
véech rizikovych faktordl. Pro vechny ostatni skupiny pacientt se k odhadu
celkového kardiovaskulamiho rizika doporuéuje systém odhadu rizika,
jakym je napf. SCORE'®, protoze mnoho lidi mé nékolik rizikovych faktord,
pfi kterych maZe dojit k neocekavané vysokym hladindm celkového
kardiovaskularniho rizika. Doporuceni pro analyzu lipid{i pro popsani
dyslipidémie pfed zahajenim Iécby: Pouziti TC a LDL-C se doporucuje pro
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primarni analyzu lipid k odhadu celkového kardiovaskulamiho rizika; TG
poskytuji dodatené informace o riziku a jsou indikovany pro odhad rizika;
HDL-C zna¢né pfispiva k odhadu rizika.

Kazda laboratof by si méla provéfit pfevoditelnost ocekavanych hodnot na
svou populaci pacientd, a je-li to nutné, stanovit si vlastni referenéni
rozmezi.

Doporuceni pro lipidovou analyzu jako cil 1é¢by pii prevenci CVD

Ze véech dostupnych udajt Ize vyvodit, Ze z pohledu snizeni CVD je
nejvétsim pfinosem absolutni snizeni LDL-C na hladinu < 70 mg/dL

(< 1.8 mmol/L) nebo alespori 50% relativni snizeni LDL-C. Pfed
implementaci findlniho Ié¢ebného planu je nezbytné klinické posouzeni.

Smérnice National Cholesterol Education Program (NCEP)

Treti zpréva Expertniho panelu k detekci, hodnoceni a 1é¢bé vysokého
cholesterolu v krvi u dospélych (Panel I1é¢by dospélych II1 - ATP I11)
predstavuje aktualizovana doporuceni pro testovani cholesterolu a [éCbu.
Klasifikace ATP Ill jsou:

Analyt Koncentrace Klasifikace
mg/dL (mmol/L)
LDL-cholesterol <100 (< 2.59) Optimum
100-129 (2.59-3.34) Blizko optima/nad optimem
130-159 (3.37-4.12) Hrani¢né vysoké
160-189 (4.14-4.90) Vysoké
2190 (2 4.92) Velmi vysoké
HDL-cholesterol <40 (< 1.04) Nizka
260 (> 1.55) Vysoké
Celkovy <200 (< 5.18) Zadouc
cholesterol 200-239 (5.18-6.19) Hraniéné vysoké
> 240 (> 6.20) Vysoké
Triglyceridy <150 (< 1.70) Bézny
150-199 (1.70-2.25) Hraniéné vysoké
200-499 (2.26-5.64) Vysoké
>500 (> 5.65) Velmi vysoké

Smémice NCEP jsou zalozeny na sérovych hodnotach a pfi klasifikaci
pacienta by mélo byt pouzito hodnoty v séru nebo jeho ekvivalentu. NCEP
proto doporucuje prevodni faktor 1.03 k pfevodu hodnot EDTA plazmy

na sérové hodnoty. Roche doporucuje, aby si kazda laboratof validovala
vlastni pfevodni faktor.

Nevysokodenzitni lipoprotein

NCEP ATP Il poskytlo nasledujici doporuéeni: U osob s vysokou hladinou
triglycerid > 200 mg/dL (> 2.26 mmol/L) by mél byt VLDL cholesterol
kombinovan s LDL-cholesterolem, coz poskytne ne-HDL-cholesterol.
Posledni zminény vytvafi “aterogenicky cholesterol” a mél by byt
sekundarnim cilem Ié¢by. Po dosazeni cile LDL by mél byt nastaven
sekundarni cil pro ne-HDL o 30 mg/dL (0.78 mmol/L) vy$ neZ cil LDL.

Pomér celkového cholesterolu/vysokodenzitniho lipoproteinu

Mnoho studii ukazalo, Ze pomér TC/HDL je silnym prediktorem rizika
CHD.'8'” Pomér TC/HDL predikuje riziko koronarmiho onemocnéni srdce
nezavisle na absolutnim LDL- a HDL-cholesterolu. ATP Il pfesto
nepovazuje pomér celkového cholesterolu/HDL-cholesterolu za
specifikovany lipidovy cil IéCby. Misto toho se za primami cil pro snizeni
lipidti nadale povazuje LDL-cholesterol. Pomér celkového
cholesterolu/HDL-cholesterolu se proto nedoporucuije jako sekundarni cil
Iécby. Lécba podle pomérd odvede prioritu ze specifickych lipoproteinovych
frakef jako cilu lé¢by.

Specifické udaje o vyuziti
Reprezentativni idaje o vykonu jsou uvedeny nize. Vysledky ziskané
v ruznych laboratofich se mohou lisit.

cobas’

Preciznost

Preciznost byla méfena pouZitim kontrol v protokolu CLSI EP5-A2. Vzorky
plné krve byly méfeny pouZitim upraveného protokolu CLSI v 5 sériich po
4 replikatech v jednom dni. Byly ziskany nasledujici vysledky:

Vzorek Opakovatelnost Mezilehla
preciznost
Prdméma SD VK SD VK
hodnota mg/dL % mg/dL %
mg/dL (mmol/L) (mmol/L)
(mmol/L)
Kontrola/ TC | 145(3.76) | 2.7 (0.069) | 1.8 | 3.0(0.078) | 2.1
:'r']'gdzi”&; TG | 97 (1.10) |1.3(0.015)| 1.3 | 1.4(0.016) | 1.4
HDL | 42(1.08) |1.4(0.037)| 3.5 | 1.4(0.037) |35
Kontrola/ TC | 269 (6.96) | 4.8(0.123) | 1.8 | 5.1(0.131) [ 1.9
:'L'idgf)z TG | 395 (4.46) 4.2 (0.048) | 1.1 | 4.3(0.049) | 1.1
HDL | 69 (1.78) |1.9(0.048) | 2.7 | 2.1 (0.055) | 3.1
PIné krev 1 TC | 166 (4.29) [ 3.1 (0.080) | 1.9 | 3.7 (0.095) | 2.2
(n=20) TG | 336 (3.80) | 4.0 (0.045) | 1.2 | 4.4(0.050) | 1.3
HDL | 38(0.97) | 0.9(0.023)| 2.4 | 1.4(0.035) | 3.6
PIné krev 2 TC |228(5.89) [3.8(0.099) | 1.7 | 4.5(0.117) | 2.0
(n=20) TG | 346 (3.91) | 7.1 (0.080) | 2.0 | 11.8(0.133) | 3.4
HDL | 46(1.19) |1.5(0.038) | 3.2 | 1.7 (0.043) | 3.6
PIna krev 3 TC | 184 (4.75) [ 2.9(0.076) | 1.6 | 3.0(0.077) | 1.6
(n=20) TG | 135(1.52) | 1.6(0.018)| 12 | 5.0(0057) |37
HDL | 48(1.24) |1.2(0.031) | 2.5 | 1.3(0.033) | 2.7

a) n = podet vzorki
Porovnani metod

Porovnavaci studie se vzorky EDTA plné krve méfenymi pomoci
cobas Lipid Panel (y) na pfistroji cobas b 101 s jednotlivymi metodami na
analyzatoru cobas ¢ 501 (x) poskytlo nasleduijici korelace:

Passing/Bablok'®

Cholesterol:

y = 1.000x - 0.110 mmol/L
r=0.991,n=69

Rozmezi vzorku: 2.88-7.72 mmol/L
Priim. bias (%) = -2.39 %

Bias pfi rozhodovaci trovni:

nizké: 200 mg/dL (5.2 mmol/L): -2.1 %
vysoké: 240 mg/dL (6.2 mmol/L): -1.8 %
Triglyceridy:

y = 1.020x - 0.009 mmol/L

r=0.996, n = 68

Rozmezi vzorku: 0.52-4.57 mmol/L
Prdm. bias (%) = 0.45 %

Bias pfi rozhodovaci Urovni:

nizké: 150 mg/dL (1.7 mmol/L): 1.5 %
vysoké: 200 mg/dL (2.26 mmol/L): 1.6 %
Vysokodenzitni lipoprotein:

y = 1.056x — 0.080 mmol/L
r=0.981,n=67

Rozmezi vzorku: 0.78-2.42 mmol/L
Prdm. bias (%) = 0.58 %

Bias pfi rozhodovaci Urovni:
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nizké: 40 mg/dL (1.04 mmol/L): -2.1 %
vysoké: 60 mg/dL (1.55 mmol/L): 0.4 %
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Vice informaci je uvedeno v pfislusném navodu k pouZiti analyzatoru
a metodickych listech v8ech potiebnych komponent.
Tecka se v tomto metodickém listu vzdy pouziva jako desetinny oddélovaé

k oznaeni hranice mezi celymi a desetinnymi misty desetinného €isla.
Oddéleni tisicl se nepouziva.

cobas’

Symboly

Roche Diagnostics pouziva kromé symbolli a znak( uvedenych v normé
ISO 15223-1 nasledujici znaky (pro USA: pro definici pouzitych symbold
navstivte stranku dialog.roche.com):

ONTENT Obsah soupravy

YSTEM Analyzétory/pfistroje, na kterych Ize reagencie pouzit
REAGENT Reagencie
CALIBRATOR Kalibrator

Objem po rekonstituci nebo promichani

4

N Globélni &islo obchodni polozky

Doplnéni, odstranéni nebo zmény textu jsou oznaceny pruhem podél textu.
©2019, Roche Diagnostics
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Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, D-68305 Mannheim
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