CHOLESTEROL

Cat. No. Pack Name Packaging (Content)

BLT00034 CHOL 5x50 R1: 5 x 50 ml, R2 standard: 1 x 5 ml
BLT00035 CHOL 1000 R1: 1 x 1000 ml

BLT00036 CHOL 250 R1: 1 x 250 ml, R2 standard: 1 x 5 ml
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INTENDED USE
Diagnostic reagent for quantitative in vitro determination of Cholesterol in hu-
man serum and plasma.

CLINICAL SIGNIFICANCE

Measurement of serum cholesterol levels can serve as an indicator of liver function,
biliary function, intestinal absorption, propensity towards coronary artery disease,
thyroid function and adrenal disease. Cholesterol levels are important in the dia-
gnosis and classification of hyperlipoproteinaemias. Stress, age, gender, hormonal
balance and pregnancy affect normal cholesterol levels.

PRINCIPLE
This reagent is based on the formulation of Allain et al and the modification of
Roeschlau with further improvements to render the reagent stable in solution.

CHE

1. Cholesterol ester + H,O ——————= Cholesterol + Fatty acids
CHO

2. Cholesterol + O, ———————— Cholest-4-en-3-one + H,0,
POD

3. 2H,0,+ 4AAP + Phenol ——— Quinoneimine dye + 4H,0

where:

CHE = Cholesterol Esterase

CHO = Cholesterol Oxidase

4AAP = 4-aminoantipyrine

POD = Peroxidase

1. Cholesterol esters are enzymatically hydrolysed by cholesterol esterase to
cholesterol and free fatty acids.

2. Free cholesterol, including that originally present, then oxidized by choleste-
rol oxidase to cholest-4-en-3-one and hydrogen peroxide.

3. The hydrogen peroxide combines with 4-aminoantipyrine to form a chromo-
phore (quinoneimine dye) which may be quantitated at 505 nm.

REAGENT COMPOSITION

R1

Good's Buffer 50 mmol/l
Phenol 5 mmol/l
4-aminoantipyrine 0.3 mmol/l
Cholesterol esterase =200 U/l
Cholesterol oxidase =50 U/l
Peroxidase =3 kU/I

R2 standard See bottle label
REAGENT PREPARATION

Reagent is liquid, ready to use.

STABILITY AND STORAGE
The unopened reagents are stable till the expiry date stated on the bottle and
kit label when stored at 2-8°C.

12000055
12000056
12000057

SPECIMEN COLLECTION AND HANDLING

Use serum, plasma (heparin, EDTA).

It is recommended to follow NCCLS procedures (or similar standardized conditions).
Stability

in serum / plasma: at 20-25°C 7 days

at4-8°C 7 days
at -20°C 3 months
Discard contaminated specimens.

CALIBRATION
Calibration with the standard included in the kit or calibrator XL MULTICAL, Cat. No.
XSYS0034 is recommended.

QUALITY CONTROL
For quality control ERBA NORM, Cat. No. BLT00080 and ERBA PATH, Cat. No.
BLT00081 are recommended.

UNIT CONVERSION
mg/dl x 0.026 = mmol/I

EXPECTED VALUES 2

Adult

Desirable blood Cholesterol <200 mg/dl
Borderline high blood Cholesterol 200 — 239 mg/dI
High blood Cholesterol > 239 mg/d|
Child

Desirable blood Cholesterol <170 mg/dl
Borderline high blood Cholesterol 170 — 199 mg/dI
High blood Cholesterol > 199 mg/d|

It is recommended that each laboratory verify this range or derives reference
interval for the population it serves.

PERFORMANCE DATA

Data contained within this section is representative of performance on ERBA XL
systems. Data obtained in your laboratory may differ from these values.

Limit of quantification: 4.2 mg/d|

Linearity: 695 mg/dI

Measuring range: 4.2 - 695 mg/dl

PRECISION
Intra-assay precision Mean SD cv
Within run (n=20) (mg/dI) (mg/dI) (%)
Sample 1 126.81 1.58 1.26
Sample 2 226.85 2.15 0.96
Inter-assay precision Mean SD cv
Run to run (n=20) (mg/dl) (mg/dl) (%)
Sample 1 106.46 1.12 1.06
Sample 2 187.46 3.08 1.65

COMPARISON

A comparison between XL-Systems Cholesterol (y) and a commercially available
test (x) using 40 samples gave following results:

y =0.995 x - 4.59 mg/d|

r= 1.000

INTERFERENCES
Following substances do not interfere:
haemoglobin up to 5 g/l, bilirubin up to 20 mg/dl, triglycerides up to 2000 mg/dI.
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WARNING AND RREGAUTIONSign Sifnature AR
For in vitro diagnpgjic¥sh: TR/RsIAG04!ed by entitled and professionallf ducated
person.

Reagent of the kit is not classified like dangerous but contains less than 0.1%
sodium azide - classified as very toxic and dangerous substance for the envi-
ronment.

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.

ASSAY PROCEDURE

Wavelength: 500 (546) nm

Cuvette: 1cm

Reagent blank | Standard (Calibr.) Sample

Reagent 1 1.00 ml 1.00 ml 1.00 ml
Sample - - 0.01 ml
Standard (Calibr.) - 0.01 ml -
Distilled water 0.01 ml - -

Mix and incubate 10 min. at 37 °C. Measure absorbance of the sample A__and

'sam

standard A  against reagent blank. The coloration is stable during one hour.

CALCULATION
AA

Cholesterol (mg/dl) = —— xC,
AA,

C,, = standard (calibrator) concentration
Applications for automatic analysers are available on request.

ASSAY PARAMETERS FOR PHOTOMETERS

Mode End Point
Wavelength 1 (nm) 505
Wavelength 2 (nm) 670
Sample Volume (ul) 5/10
Reagent Volume (ul) 500/1000
Incubation time (min.) 5
Incubation temp. (°C) 37
Normal Low (mg/dl) 0
Normal High (mg/dl) 200
Linearity Low (mg/dl) 4.2
Linearity High (mg/dl) 695
Concentration of Standard See bottle label
Blank with Reagent
Absorbance limit (max.) 0.2
Units mg/dI

M Erba Lachema s.r.o., Karasek 1d, 621 00 Brno, CZ
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XOJNECTEPUWH

Kart. Ne Ha3BaHue Ha ynakoBke | PacoBka

BLT00034 | XON 5x50 R1: 5 x 50 mn, R2 CraHgapt: 1x5 mn

BLT00035 | XOJ1 1000 R1: 1 x 1000 mn

BLT00036 | XOJl 250 R1: 1 x 250 mn, R2 CtaHgapT: 1x5 mn
® & C€[w]
MpumeHeHune

Habop peareHToB npeaHa3HaveH TonbKo ANs in vitro AnarHoCTUKU XonectepuHa
B CbIBOPOTKE W Niia3me Yerioseka.

KnuHuyeckoe 3HavyeHue

M3amepeHne ypoBHeli XonecTepuHa CbIBOPOTKM BaxHO TMpU OLEHKe pucka:
KOPOHapHON apTepuanbHOW 3aKyrmopkuW COCYAOB, arepockiieposa, WHdapkTa
MuoKapaa, OBCTPYKTUBHbIX 3aborneBaHWii NeYeHW, HapylleHWii BCacblBaHWS U3
KULLIEYHWMKA, rNepdyHKLMM LLUTOBUAHOW Xenesbl 1 6one3Helt Haano4eqHKOB.
MoBbILWEHHbIE YPOBHU Hanbonee xapakTepHbl AN NEPBUYHON rMNepMnuaemMmm,
Onsi HedpOTUYECKOTrO CHMHAPOMA, 3MOKAYeCTBEHHON OMyXonu, OGCTPYKTUBHOMN
XENTYXU 1 caxapHoro avabeTta.

CHwxkeHve yacTo Habntogaetcst Npyu MerobnactHbiX aHeMUsIX, TeMONMUTUYECKON
XENTyxe, HapyleHW! CUHAPOMAa BCaCblBaHWSI, FOMIOAAHUM, OCTPbIX WHEKLMSaX
C MoBpeXAeHMEM neveHn, rnepdyHKUMM LLMTOBUAHOM xenesbl, cerncuce,
reHeTUYeCKVX HapyLLEeHWsX NUNAHOro obmeHa.

MpuHuun meToaa

MeTtoa TpuHaepa

[aHHblii HaBop peareHTOB BbINyCKaeTCsl Ha OCHOBe pa3paboTku AmnneH u ap.
n moaudukaumm Roeschlau, ¢ ganbHeMWVMU YCOBEPLUEHCTBOBAHUSAMWU ANs
yBenuyeHusi cTabunbHOCTU peareHTa B pacTBopax.

X3
Opupbl xonectepuHa + H,O ———>xonectepuH + cBO60AHbIE XMPHBIE KUCIOTbI

XO

XonectepuH + O, —————— 4-xonecteH-3-oH + H,O,

Mo,
2H,0,+ ®eHon + 4-aMWHOAHTUNMPWH —ub XnHOHUMUH + 4H,0

XE: XonecTteponacTtepasa
XO: XonecTteponokcuaasa
noa: Mepokcuaasa

4AAM: 4 - AMVHOAHTUNMPWH

WHTEHCMBHOCTb PO30BO-KPaCHOro oKpalumMBaHus nponopLmoHasnbHa
KOHLEHTpauun xonectepuHa B ob6pasue n namepsercs npu 505 Hm.

CocTaB peareHToB

R1

l'yn‘c Bydep 50 Mmmonb/n

DdeHon 5 mmonb/n

4- AMMHO@HTUNVPUH 0,3 Mmonb/n
XonecTeponacrepasa =200 E/n
XonecTeponokcugasa 250 E/n

Mepokcupasa > 3 KE/n

R2

CraHpapTt KOHLI. CM. Ha (hrakoHe

MpuroToBneHne pabounx peareHToB
PeareHTbl Xuaku1e, rotoBble K UCMONb30BaHMio. XpaHuTb B 3aLMLLEHHOM OT CBeTa
mecTe.
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XpaHeHue n cTabunbHOCTb
He BckpbiTble peareHTbl CTabunbHbl [0 AOCTMXKEHMS yKa3aHHOro Ccpoka
roAHOCTW, ecnu xpaHaTcs npu 2—-8°C, B 3aLLMLLIEHHOM OT CBETa MecTe.

O6pas3subl

CbiBopoTka unu nnasma (renapuH, SATA)

VMccnepoBaHme npoBoauTb B cooTBeTcTBMM C npotokoriom NCCLS (nnm
aHanoros).

CTabunbHOCTb:

B CbIBOpOTKe / nnasme:

7 oHen npm 20-25 °C
7 oHen npm 4-8 °C

3 mecsua npwm -20 °C

3arpsiaHeHHble 06pasLibl He UCMoNb3oBaTb.

Kanu6poBka
Mbl pekoMeHayem ansi kanubposku ucnonb3oBate XL MYINBTUKAN, Kat. Ne
XSYS0034.

KoHTponb kavyecTBa
[ins npoBeAeHUst KOHTPOSSA KayecTBa PEKOMEHAYIOTCS KOHTPOMbHbIE CbIBOPOTKM:
OPBA HOPMA, Kat. No. BLT00080, OPBA MATOITOIMA, Kat. No. BLT00081.

KoadhdmumeHT nepecuera
mr/an x 0,026 = mmonb/n

HopmanbHbie BeNnUYnHbI 2
B3pocnble:
Honyctumble
MorpaHnyHble
MoBbILWEHHbIE
Oetu:
Honyctumble
MorpaHnyHble
MoBbILWEHHbIE

< 200 mr/gn (5,2 mmonb/n)
200 — 239 mr/an (5,2 — 6,2 mmonb/n)
> 239 mr/an (6,2 mmonb/n)

<170 mr/gn (4,42 mmonb/n)

170 — 199 mr/an (4,42 — 5,174 mmonb/n)
> 199 mr/an (5,174 mmonb/n)
MNpuBedeHHble AMana3oHbl BeNMYUH crnegyeT paccmaTpuBaTb — Kak
opueHTUpoBoYHbIe. Kaxaoi nabopatopum Heo6xoaMMo onpeaensaTb CBOU
AnanasoHbl.

3HauyeHUs BENUYMH

€rba

CpaBHeHue MeToaoB

CpaBHeHne Obino npoeedeHo Ha 40 obpasuax C MCMONb30BAHWEM peareHToB
cepum BIT: XonectepuH(y) n UMeIOLMXCA B NpoAaXe peareHTOB C KOMMepPYeCcku
[OCTYMHON METOAMKOM (X).

Pesyneratel: 'y =0,995x - 4,59 (mr/gn)
CneuundmyHocTb / Bnusiowme BewecTsa
lemorno6uH go 5 r/n, bunupybun go 20 mr/an n Tpurnuuepuabl 402000 wmr/an
He BIUSIIOT Ha pesynbTaThbl.

r=1,000

Mepbl NpeaoCcTOPOKHOCTHU

HaGop peareHTOB npefHa3HaveH Ans in vitro AMarHOCTUKM NpodeccroHanbHO
06y4eHHbIM NabopaHToMm.

PeareHTbl, Bxoasilume B Habop He copepxaT onacHble BeLecTBa, HO codepxar
meHee 0,1% a3nga HaTpua - KnaccuuLUMPYeTCs Kak TOKCUYHOE W onacHoe
BELLECTBO AJ1A OKpYXXaloLLeit cpeabl.

YTunusaums ncnonb3oBaHHbIX MaTepuanos
B COOTBETCTBMM C CYLLECTBYIOLUMMU B KaXOOW CTpaHe npasunamu Ans AaHHOTO
BMaa matepuarna.

MpoBeneHue aHanusa

[invHa BOMHbI: 500 (546) Hm

OnTnyeckuin NyTb: 1cm

Temnepatypa: 37°C

MamepeHue: NpoTUB peareHTa cpaBHeHNs (bnaHk).
MvnetupoBaHne BnaHk CraHpapt O6pasel,
PeakTve R1 1000 mkn 1000 mkn 1000 mkn
Owuctun. Boga 10 mkn - -
CraHpapt R2 - 10 Mkn -
O6pasey - - 10 Mkn

Cwmewartb, nHkybuposatb 10 muH npu 37 °C, B 3alWLEHHOM OT cBeTa MecTe,
1M3MepuTh nornoLueHne AcTt./obp. NpoTuB peareHTa 6naHk, B MHTepBane Ao 60 MyH.

Pacuer

6
C XONECTEPUH = KOHLL, CT. X ——

(mr/an, mmonb/m)
cTaHg

MapameTpbl Ans pa6oThbl Ha aHanusarope

3TN 3HaYeHUs HOpManbHbIX BENUYMH ObiNM MonyyYeHbl Ha aBTOMAaTUYECKUX Pexxum KoHeuHas Touka
aHanusatopax cepun ERBA XL. Peaynbratel MOryT OTfMyartbes, ecnu LnvHa BonHb! 1 (Hm) 505
onpepaeneHve NPoOBOAWUNW Ha APYroM TUne aHanuaaropa. Ao E o 2 670
Pa6ouune xapakTepucTukun 06 a 60 510
YyscTBUTENBLHOCTL 4,2 (Mr/an) (0,11 Mmonb/n) em o6pasua (Mkn)
INnHeMHOCTD: 10 695 (mr/an) (18,07 mmonb/n) O6bem peareHTa(mkr) 500/1000
[Ovana3oH usmepenun: 4,2 — 695 mr/gn (0,11 — 18,07 mmonb/n) Bpems nHky6aumm (MuH) 5
BoCrnpon3BoAUMOCTL Temnepartypa nHkyGauun(°C) 37
HwxHuin npegen Hopmbl(Mr/an) 0
= CpeaHeapudmeTnyeckoe SD Ccv =
BHyTpucepuittasi | N 3Hauenme (Mr/an) (mr/an) (%) BepxHui npegen Hopmbl (Mr/an) 200
HwxHWI Nnpegen nuHenHocTn (Mr/an) 4,2
YposeHb — 1 20 126,81 1.58 126 BepxHui npegen NMHeNHoCTM (Mr/a) 695
YposeHb — 2 20 226,85 2,15 0,96 KoHueHTpauwsi ctaHgapra(mr/an) CM. Ha (priakoHe
BnaHk no peareHTy
o CpenHeapudmeTmyeckoe SD cv
MexcepuiiHas N aHaveHue (mrlan) (mrlan) (%) TNumut abcopbuun peareHta (Makc.) 0,2
v, 1 20 106,46 112 1,06 Eannnue Mr/An
0BEHb — g : )
it MpoTokonbl ANs UCNONb30BaHUSI Ha aBTOMaTUYeCKUX aHanusaTtopax MoryT
YpoBeHb — 2 20 187,46 3,08 1,65 6bITb NONyYeHLI No 3anpocy.
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CHOLESTEROL

Kat. €. Nazev baleni Obsah baleni

BLT00034 CHOL 5x50 R1: 5 x 50 ml, R2 standard: 1 x 5 ml

BLT00035 CHOL 1000 R1: 1 x 1000 ml

BLT00036 CHOL 250 R1: 1 x 250 ml, R2 standard: 1 x 5 ml
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POUZITI

Diagnosticka souprava pro enzymatické fotometrické in vitro stanoveni celkového
cholesterolu v séru a plazmé.

KLINICKY VYZNAM

Stanoveni sérového cholesterolu je vyuzivano jako ukazatel funkce jater, Zluc-
niku, 8titné Zlazy, stfevni absorpce, ukazatel nachylnosti k srde¢né-cévnim one-
mocnénim a porucham funkce nadledvinek.

Dale ma vyznam pfi diagndze a klasifikaci hyperlipoproteinemie.

Normalni hladiny celkového cholesterolu v séru ovliviiuji stres, vék, pohlavi, hla-
dina hormonu a téhotenstvi.

PRINCIP METODY

CHE

estery cholesterolu + H,O ——————— cholesterol + volné mastne kyseliny
CHO

cholesterol + O, — 4-cholesten-3-on + H,0,
POD

2H,0,+ 4AAP + fenol —— chinoniminove barvivo + 2H,0
Estery cholesterolu jsou enzymaticky hydrolyzovany cholesterolesterasou (CHE)
na cholesterol a mastné kyseliny.

Volny cholesterol je nasledné oxidovan cholesteroloxidasou (CHO) na 4-cho-
lesten-3-on a peroxid vodiku.

V pfitomnosti enzymu peroxidasy (POD) pak reaguje peroxid vodiku s 4-ami-
noantipyrinem (4-AAP) a fenolem za vzniku chinoniminového barviva, jehoz
absorbance se méfi pfi 505 nm.

SLOZENI CINIDEL

R1 CINIDLO

Gooduv pufr (pH 6,7) 50 mmol/l

Fenol 5 mmol/l
4-aminoantipyrin 0,3 mmol/l
Cholesterolesterasa 2 3,33 pkat/l
Cholesteroloxidasa 20,83 pkat/l
Peroxidasa 2 50 pkat/l

R2 STANDARD

Cholesterol viz §titek na lahvicce

SLOZENi REAKCNIi SMESI

Gooduv pufr (pH 6,7) 49,5 mmol/l
Fenol 4,95 mmol/l
4-aminoantipyrin 0,297 mmol/l
Cholesterolesterasa = 3,30 pkat/l
Cholesteroloxidasa 20,82 pkat/l
Peroxidasa 2 49,5 pkat/l

I':’RiPRAVA PRACOVNICH ROZTOKU
Cinidla jsou kapalna, pfipravena k pouziti.
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STABILITA PRACOVNICH ROZTOKU

Cinidla R1 a R2 jsou kapalna a uréena k pfimému pouziti.

Pokud jsou ¢inidla skladovana pred i po otevreni pfi (2-8) °C a chranéna pfed
svétlem a kontaminaci, jsou stabilni do data exspirace uvedeného na obalu.

VZORKY

Sérum, plazma (EDTA, heparin)

Doporu¢ujeme postupovat dle NCCLS (nebo podobnych standardu).
Stabilita cholesterolu v séru, plazmé:

7 dni pfi  20-25°C
7 dni pfi  4-8°C
3 mésice pfi -20°C

Nepouzivejte kontaminované vzorky.

KALIBRACE
Ke kalibraci se doporu¢uje Lyonorm Kalibrator, kat. ¢. BLTO0069 nebo standard,
ktery je soucasti soupravy.

KONTROLA KVALITY
Ke kontrole se doporuc¢uje Lyonorm HUM N, kat. ¢. BLT0O0070 a Lyonorm HUM P,
kat. €. BLTO0071.

PREPOCET JEDNOTEK
mg/dl x 0,026 = mmol/l

REFERENCNi HODNOTY 2

fS Cholesterol (mmol/l) <5,18
riziko ATS 5,18 -6,19
vysoké riziko ATS >6,19

Referenéni rozmezi je pouze orienta¢ni, doporucuje se, aby si kazda labora-
tor ovéfila rozsah referenéniho intervalu pro populaci, pro kterou zajistuje
laboratorni vysetreni.

VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY

Vykonnostni charakteristiky byly ziskany na automatickych analyzatorech ERBA
XL. Data ziskana ve vasi laboratofi se mohou od téchto hodnot lisit.

Dolni mez stanovitelnosti: 0,109 mmol/l

Linearita: do 18 mmol/l
Pracovni rozsah: 0,109 — 18 mmol/l
PRESNOST
_ Prameér SD cv
e (mmol/l) (mmol/l) (%)
Vzorek 1 3,297 0,041 1,26
Vzorek 2 5,898 0,056 0,96
_ Pramér SD cv
sty i P (mmolll) (mmol/l) (%)
Vzorek 1 2,768 0,029 1,06
Vzorek 2 4,874 0,080 1,65

SROVNANIi S KOMERCNE DOSTUPNOU METODOU
Linearni regrese:

N =40

r=1,000

y =0,995 x — 0,119 mmol/l
INTERFERENCE

Nasledujici analyty neinterferuji:
hemoglobin do 5 g/l, bilirubin do 20 mg/dl, triglyceridy do 2000 mg/dl.

€rba

BEZPECNOSTNi CHARAKTERISTIKY

Ur€eno pro in vitro diagnostické pouziti opravnénou a odborné zplsobilou oso-
bou. Cinidla soupravy nejsou klasifikovana jako nebezpeéna.obsahuiji véak méné
nez 0,1 % azidu sodného, jenz je klasifikovan jako velmi toxicky a nebezpecny
pro Zivotni prostredi.

PRVNi POMOC

PFi nahodném poziti vyplachnout Usta a vypit asi 0,5 | vody, pfi vniknuti do oka
provést rychly a dukladny vyplach proudem cisté vody. PFi potfisnéni omyt po-
kozku teplou vodou a mydlem. Ve vaznych pfipadech poskozeni zdravi vyhledat
|ékaFskou pomoc.

NAKLADANI S ODPADY

Na vS8echny zpracované vzorky je nutno pohlizet jako na potencionalné infekéni a
spolu s pfipadnymi zbytky Cinidel je likvidovat podle vlastnich internich pfedpisd
jako nebezpecny odpad v souladu se Zakonem o odpadech.

Papirové a ostatni obaly se likviduji podle druhu materidlu jako tfidény odpad
(papir, sklo, plasty).

POSTUP MERENI

Vinova délka 500 (546) nm

Kyveta 1cm
Teplota 37°C
Objemovy pomér sérum/reakéni smés 1/101

Objem pracovnich roztokud a vzorkl Ize ménit, pro garanci analytickych paramet-
ri v8ak musi byt jejich vzajemny pomér zachovan.

Reagenéni blank | Standard (Kalibrator) Vzorek
Reagent 1 1,00 ml 1,00 ml 1,00 ml
Vzorek - - 0,01 ml
Standard (Kalibrator) - 0,01 ml -
Destilovana voda 0,01 ml - -

Promicha se a inkubuje 10 minut pfi 37°C. Zméfi se absorbance vzorku A , a
standardu (kalibratoru) A proti reagencnimu blanku. Zbarveni je stabilni jednu
hodinu.

VYPOCET
AA

vz

Cholesterol (mmol/l) = ——— xC

S
Cst = koncentrace standardu, kalibratoru

POZNAMKA
Pfipadna zména barvy ¢inidla R1 neovliviiuje vysledek méfeni, pokud je absor-
bance &inidla R1 < 0,3 (pfi 546 nm).

Aplikace na automatické analyzatory jsou dodavany na vyzadani.

M Erba Lachema s.r.0., Karasek 1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erbalachema.com, www.erbamannheim.com
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POUZITIE

Diagnosticka suprava na enzymatické fotometrické in vitro stanovenie celkového
cholesterolu v sére a plazme.

KLINICKY VYZNAM

Stanovenie sérového cholesterolu sa vyuziva ako ukazovatel funkcie pecene,
ZI€nika, Stitnej zlazy, ¢revnej absorpcie, ukazovatel nachylnosti k srdcovo-
-cievnym ochoreniam a porucham funkcie nadobliCiek.

Dalej ma vyznam pri diagnéze a klasifikécii hyperlipoproteinémie.

Normalne hladiny celkového cholesterolu v sére ovplyvriuje stres, vek, pohlavie,
hladina horménov a tehotenstvo.

PRINCIiP METODY

CHE

estery cholesterolu + H,O ————————®= cholesterol + volné mastneé kyseliny
CHO

cholesterol + O, —— > 4-cholesten-3-on + H,0,
POD

2H,0,+ 4AAP + fenol —— chinoniminové barvivo + 2H,0
Estery cholesterolu su enzymaticky hydrolyzované cholesterolesterazou (CHE)
na cholesterol a mastné kyseliny.

Volny cholesterol je nasledne oxidovany cholesteroloxiddzou (CHO) na 4-cho-
lesten-3-on a peroxid vodika.

V pritomnosti enzymu peroxidazy (POD) potom reaguje peroxid vodika s 4-ami-
noantipyrinom (4-AAP) a fenolom za vzniku chinoniminového farbiva, ktorého
absorbancia sa meria pri 505 nm.

ZLOZENIE CINIDIEL

R1 CINIDLO

Gooduv pufer (pH 6,7) 50 mmol/l

Fenol 5 mmol/l
4-aminoantipyrin 0,3 mmol/l
Cholesterolesteraza > 3,33 pkat/l
Cholesteroloxidaza 20,83 pkat/l
Peroxidaza = 50 pkat/l

R2 STANDARD

Cholesterol vid' $titok na flasticke

ZLOZENIE REAKCNEJ ZMESI

Gooduv pufer (pH 6,7) 49,5 mmol/l
Fenol 4,95 mmol/l
4-aminoantipyrin 0,297 mmol/l
Cholesterolesteraza = 3,30 pkat/l
Cholesteroloxidaza 20,82 pkat/l
Peroxidaza 2 49,5 pkat/l

PRIPRAVA PRACOVNYCH ROZTOKOV
Cinidla st kvapalng, pripravené na pouZitie.
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STABILITA PRACOVNYCH ROZTOKOV

Cinidla R1 a R2 st kvapalné a uréené na priame pouZitie.

Pokial su ¢inidla skladované pred i po otvoreni pri (2—-8) °C a chranené pred svet-
lom a kontaminaciou, su stabilné do datumu expiracie uvedeného na obale.

VZORKY

Sérum, plazma (EDTA, heparin)

Doporucujeme postupovat podia NCCLS (alebo podobnych $tandardov).
Stabilita cholesterolu v sére, plazme:

7 dni pri  20-25°C
7 dni pri  4-8°C
3 mesiace pri -20°C

Nepouzivajte kontaminované vzorky.

KALIBRACIA
Na kalibréciu sa doporucuje Lyonorm Kalibrator, kat. &. BLT00069 alebo Standard,
ktory je stcastou supravy.

KONTROLA KVALITY
Na kontrolu sa doporu¢uje Lyonorm HUM N, kat. €. BLT00070 a Lyonorm HUM P,
kat. €. BLT00071.

PREPOCET JEDNOTIEK
mg/dl x 0,026 = mmol/I

REFERENCNE HODNOTY 2

fS Cholesterol (mmol/l)  <5,18
riziko ATS 518 -6,19
vysoké riziko ATS >6,19

Referenéné rozmedzie je iba orientacné, doporucuje sa, aby si kazdé la-
boratérium overilo rozsah referenéného intervalu pre populaciu, pre ktoru
zabezpecuje laboratérne vysetrenie.

VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY
V)'qunnostné charakteristiky boli ziskané na automatickych analyzatoroch ERBA
XL. Udaje ziskané vo vaSom laboratériu sa mézu od tychto hodnét lisit.

Dolna medza stanovitelnosti: 0,109 mmol/l

Linearita: do 18 mmol/l

Pracovny rozsah: 0,109 — 18 mmol/l

PRESNOST
Intra-assay (n=20) Z:";'gslr) (m::c))l ) (?,/:I)
Vzorka 1 3,297 0,041 1,26
Vzorka 2 5,898 0,056 0,96
Inter-assay (n=20) z:;rgﬁ[) (milgl N ("E/Y)
Vzorka 1 2,768 0,029 1,06
Vzorka 2 4,874 0,080 1,65

POROVNANIE S KOMERCNE DOSTUPNOU METODOU
Linearna regresia:

N =40

r=1,000

y = 0,995 x — 0,119 mmol/l

INTERFERENCIE
Nasledujuce analyty neinterferuju:
hemoglobin do 5 g/l, bilirubin do 20 mg/dl, triglyceridy do 2000 mg/dlI.
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BEZPECNOSTNE CHARAKTERISTIKY

Ur€ené na in vitro diagnostické pouzitie opravnenou a odborne spdsobilou oso-
bou. Cinidla stpravy nie su klasifikované ako nebezpe&né, obsahuju véak menej
nez 0,1 % azidu sodného, ktory je klasifikovany ako velmi toxicky a nebezpeény
pre Zivotné prostredie.

PRVA POMOC

Pri nahodnom poziti vyplachnut Usta a vypit asi 0,5 | vody, pri vniknuti do oka vy-
konat rychly a dékladny vyplach pradom cistej vody. Pri postriekani umyt pokoz-
ku teplou vodou a mydlom. Vo vaznych pripadoch poskodenia zdravia vyhladat
lekarsku pomoc.

NAKLADANIE S ODPADMI

VSetky spracované vzorky je nutné povazovat ako potencialne infekéné a spolu
s pripadnymi zvySkami €inidiel ich likvidovat' podla vlastnych internych predpisov
ako nebezpecny odpad v sulade so Zakonom o odpadoch.

Papierové a ostatné obaly sa likviduju podla druhu materialu ako triedeny odpad
(papier, sklo, plasty).

POSTUP MERANIA

Vinova dizka 500 (546) nm

Kyveta 1cm
Teplota 37°C
Objemovy pomer sérum/reakéna zmes 1/101

Objem pracovnych roztokov a vzorky je mozné menit, pre garanciu analytickych
parametrov vSak musi byt ich vzajomny pomer zachovany.

Reagenény blank |Standard (Kalibrator) Vzorka
Cinidio 1 1,00 ml 1,00 ml 1,00 ml
Vzorka - - 0,01 ml
Standard (Kalibrator) - 0,01 ml -
Destilovana voda 0,01 ml - -

Premie$a sa a inkubuje 10 minut pri 37°C. Odmeria sa absorbancia vzorky AVZ
a Standardu (kalibratora) ASt oproti reagenénému blanku. Zafarbenie je stabilné
jednu hodinu.

VYPOCET
AA

Cholesterol (mmol/l) = —® xc

st
Cst = koncentracia Standardu, kalibratora

st

POZNAMKA
Pripadna zmena farby ¢inidla R1 neovplyvriuje vysledok merania, pokial je absor-
bancia ¢inidla R1 < 0,3 (pfi 546nm).

Aplikacie na automatické analyzatory si dodavané na vyziadanie.

u Erba Lachema s.r.o0., Karasek 1d, 621 00 Brno, CZ
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N/48/13/C/INT ~ Datum revizie: 10. 11. 2014



COLESTEROL

Catalogo. No. | Nombre del paquete | Presentacion (contenido)
BLT00034 CHOL 5 x 50 R1: 5 x 50 ml, R2 standard: 1 x 5 ml
BLT00035 CHOL 1000 R1:1x 1000 ml

BLT00036 CHOL 250 R1: 1 x 250 ml, R2 standard: 1 x 5 ml

) (€[]
USO PREVISTO

Reactivo de diagndstico in vitro para la determinacién cuantitativa de colesterol
en suero y plasma humano.

SIGNIFICADO CLIiNICO

Medicion de los niveles de colesterol en suero puede servir como un indicador de la
funcién hepatica, funcion biliar, absorcion intestinal, propension hacia la enferme-
dad arterial coronaria, la funcién tiroidea y enfermedad suprarrenal. Los niveles de
colesterol son importantes en el diagnéstico y la clasificacién de hyperlipoproteine-
mias. Estrés, edad, género, equilibrio hormonal y el embarazo afectan los niveles
normales de colesterol.

PRINCIPIO
Este reactivo se basa en la formulacién de Allain et al y la modificacion de
Roeschlau con nuevas mejoras que permiten al reactivo ser estable en solucion.

CHE
1. Ester colesterol +H,O 5 colesterol + acidos grasos
CHO
2. Colesterol + O, ———— - colesterol-4-en-3-one +H,0,
POD
3.2H,0,+ 4AAP +fenol . colorante de quinona Imina + 4H,0
donde:
CHE = Colesterol estearasa
CHO = Colesterol oxidasa
4AAP = 4-aminoantipirina

POD = Peroxidasa

1. Esteres de colesterol son enzimaticamente hidrolizados por colesterol este-
rasa a colesterol y acidos grasos libres.

2. Colesterol libre, que incluye el presente originalmente es oxidado por la cole-
sterol oxidasa a colesterol-4-en-3-one y peréxido de hidrogeno.

3. El perdéxido de hidrégeno se combina con 4-aminoantipirina para formar un
cromoforo (colorante de quinona imina) que puede cuantificarse a 505 nm.

COMPOSICION DEL REACTIVO

R1

Tampon 50 mmol/l
Fenol 5 mmol/l
4-aminoantipirina 0.3 mmol/l
Colesterol esterasa =200 U/I
Colesterol oxidasa =50 U/l
Peroxidasa =3 kU/I

R2 estandar

PREPARACION DEL REACTIVO

Reactivo liquido, listo para usar.

ESTABILIDAD Y ALMACENAMIENTO

Los reactivos sin abrir son estables hasta la fecha de caducidad indicada en la
etiqueta de la botella y el estuche cuando se almacena de a 2-8°C.

Consulte la etiqueta de la botella
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MANIPULACION Y RECOGIDA DE MUESTRAS
Uso de suero, plasma (heparina, EDTA).
Se recomienda seguir los procedimientos de NCCLS (o similares condiciones

estandarizadas).
Estabilidad en suero / plasma: a 20-25°C 7 dias
a 4-8°C 7 dias
a -20°C 3 meses
Deseche las muestras contaminadas.
CALIBRACION

Calibracién con el estandar incluido en el estuche o se recomienda el calibrador XL
MULTICAL, Cat. No. XSYS0034.

CONTROL DE CALIDAD
Para el Control de Calidad se recomienda ERBA NORM, Cat. No. BLT00080 y
ERBA PATH, Cat. No. BLT00081.

CONVERSION DE UNIDADES
mg/dl x 0.026 = mmol/I

VALORES esperados 2

Adulto

Colesterol deseable <200 mg/dl
Colesterol en el limité alto 200-239 mg/dI
Colesterol elevado > 239 mg/dl

Nifio

Colesterol deseable <170 mg/dl
Colesterol en el limité alto 170 — 199 mg/dI
Colesterol elevado > 199 mg/dl

Se recomienda que cada laboratorio verifique o derive un intervalo de refe-
rencia para la poblacion que evalta.

DATOS DE DESEMPENO

Los datos dentro de esta seccion son representativos del desempefio en los si-
stemas ERBA XL. Los datos obtenidos en su laboratorio pueden diferir de estos
valores.
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ADVERTENCIAY PRECAUCIONES

Para uso de diagnéstico in vitro. Para ser manejado por persona titulada y edu-
cada profesionalmente.

Reactivo del estuche no esta clasificado como peligroso pero contiene menos del
0.1% de azida de sodio - clasificada como sustancia muy téxica y peligrosa para
el medio ambiente.

MANEJO DE RESIDUOS
Por favor consulte los requisitos legales locales.

PROCEDIMIENTO DEL ENSAYO
Longitud de onda: 500 (546) nm

Cubeta: 1cm
Blanco de reactivo | Estandar (calibracion) Muestra
Reactivo 1 1.00 ml 1.00 ml 1.00 ml
Muestra - - 0.01 ml
(Ecit?&ii?én) . 0.01 ml .
Agua destilada 0.01 ml - -

Mezclar e incubar 10 minutos a 37 ° C. Medir la absorbancia de la muestra ASam

y estandar Ast contra el blanco del reactivo. La coloracién es estable durante
una hora.

CALCULO

A Asam

——— xC,
AA

st

C,, = concentracion del estandar (calibrador)

Colesterol (mg/dl) =

Aplicaciones para analizadores automaticos estan disponibles a solicitud.

PARAMETROS DE ENSAYO PARA FOTOMETROS

Limite de cuantificaciéon: 4.2 mg/dl Modo Punto final
Linearidad: 695 mg/dl -
Rango de medicion: 4.2 - 695 mg/d| Longitud de onda (nm) 1 505
PRECISION Longitud de onda (nm) 2 670
Precision intraensayo Media SD cv Volumen de muestra (ul) 5/10
Promedio (n = 20) (mg/dl) (mg/d1) (%) Volumen de reactivo (ul) 500/1000
Muestra 1 126.81 1.58 1.26 - - — X
Tiempo de incubacién (min.) 5
Muestra 2 226.85 2.15 0.96
Temperatura de incubacion. (° C) 37
Precisién inter-ensayo Media SD cv Normal bajo (mg/dl) 0
Promedio (n = 20) (mg/d1) (mg/dl) (%) jo (mg
Muestra 1 106.46 1.12 1.06 Normal alto (mg/dI) 200
Muestra 2 187.46 3.08 1.65 Linearidad baja (mg/dl) 4.2
COMPARACION Linearidad alta (mg/dl) 695
Una comparacion entre el colesterol XL-sistemas (y) y una prueba disponible Concentracion del estandar Consulte la etiqueta de la botella
comercialmente (x) usando 40 muestras dio los siguientes resultados:
y = 0.995 x - 4.59 mg/d| Blanco con Reactivo
r=1.000 Limite de absorbancia (maximo) 0.2
INTERFERENCIAS Unfekaes mg/di

Las siguientes sustancias no interfieren:
Hemoglobina hasta 5 g/l, bilirrubina hasta 20 mg/dl, triglicéridos hasta 2000 mg/dl.

M Erba Lachema s.r.o., Karasek 1d, 621 00 Brno, CZ
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