CHOLESTEROL

Cat. No. Pack Name Packaging (Content)

BLT00034 CHOL 5x50 R1:5x50 ml, R2STD: 1 x 3 ml
BLT00035 CHOL 1000 R1:1x 1000 ml

BLT00036 CHOL 250 R1:1x250 ml, R2STD: 1 x 3 ml

G, C€
INTENDED USE

Diagnostic reagent for quantitative in vitro determination of Cholesterol in human 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, thy-
roid function and adrenal disease. Cholesterol levels are important in the diagnosis 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,0O,
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 choleste-
rol and free fatty acids.

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

3. The hydrogen peroxide combines with 4-aminoantipyrine to form a chromophore
(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 2200 U/l

Cholesterol oxidase 250 U/l

Peroxidase =3 kU/

R2 standard Concentration 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.

SPECIMEN COLLECTION AND HANDLING
Use serum, plasma (heparin, EDTA).
It is recommended to follow NCCLS procedures (or similar standardized conditions).
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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. BLT0O0080 and ERBA PATH, Cat. No.
BLT00081 are recommended.

UNIT CONVERSION
mg/dl x 0.026 = mmol/l

EXPECTED VALUES ?
Adult

Desirable blood Cholesterol <200 mg/dI
Borderline high blood Cholesterol ~ 200-239 mg/dI
High blood Cholesterol > 239 mg/dl
Child

Desirable blood Cholesterol < 170 mg/dI
Borderline high blood Cholesterol 170-199 mg/dI
High blood Cholesterol > 199 mg/dl

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

PERFORMANCE DATA
Data contained within this section is representative of performance on ERBA XL sys-
tems. Data obtained in your laboratory may differ from these values.

Limit of quantification: 4.2 mg/dl

Linearity: 695 mg/dl

Measuring range: 4.2-695 mg/dl

PRECISION
Intra-assay precision Mean SD cv
Within run (n=20) (mg/dl) (mg/dl) (%)
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/dl.
Interference by N-acetylcysteine (NAC), acetoaminophen and metamizole causes fal-
sely low results. To carry out the test, blood withdrawal should be performed prior to
administration of drugs.

WARNING AND PRECAUTIONS
For in vitro diagnostic use. To be handled by entitled and professionally educated person.

Reagent 2 STD contains isotridecanol, ethoxylated, 2-chloracetamide

rba’

Warning
Hazard statement:
H317 May cause an allergic skin reaction.
H319 Causes serious eye irritation.
Precautionary statement:
P264 Wash hands and face thoroughly after handling.
P280 Wear protective gloves/protective clothing/eye protection/face protection.
P302 + P352 IF ON SKIN: Wash with plenty of water and soap.
P337 + P313 If eye irritation persists: Get medical advice/attention.

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

CALCULATION
AA

‘s

Cholesterol (mg/dl) = = xC,

A
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

Erba Lachemas.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erbamannheim.com, www.erbamannheim.com
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XonecTtepuH LIQUID (C) - onpeneneHne xonecrtepuHa

Kat. Ne ®dacoBka

BLT00034 R1: 5 x 50 mn, R2 STD: 1x3 mn

BLT00035 R1:1 x 1000 mn

BLT00036 R1: 1 x 250 mn, R2 STD: 1x3 mn
MpumeHeHne

HaGop peareHTOB npeaHa3Ha4eH ToNbKO AN in Vitro AnarHOCTUKW XONecTepuHa B CbIBOPOTKE
1 nnasme 4yenoseka.

KnuHuyeckoe 3HauyeHune

MamepeHue ypoBHel XOmecTepyHa CbIBOPOTKW BaXKHO MpPU OLEHKE pucka: KOpoHapHoMn
apTepuarnbHO 3aKyrmopku COCYAoB, aTepockreposa, MHdapkTa Muokapaa, OGCTPYKTUBHbIX
3aboreBaHuUit NMeYeHun, HapyLLeHWi BCacbiBaHUS U3 KMULIEYHWKA, rMnepdyHKUUNA LWTOBUAHO
ernesbl 1 6onesHen Haano4eYHUKOB.

MoBbIlLEHHbIE YPOBHM HauGonee xapakTepHbl ANf MEepBUYHON MMNepnunuaemMin, Ans
HedPOTUYECKOro CUHAPOMA, 3I0Ka4YECTBEHHOW OMyXOmni, 06CTPYKTUBHOM KENTYXW 1 CaxapHOro
anabeta.

CHWXeHMe 4acTo HabrofaeTcsl Npu MerobnacTHbIX aHeMUsiX, TeMONUTUYECKOI XKenTyxe,
HapyLeHUM CHHAPOMa BCaCbiBaHWS, TOMOAAHWUM, OCTPbIX MHMEKUUsSX C MoBpexaeHuem
neveHu, rmnepyHKLUN LIMTOBUOHOM Kenesbl, Cencuce, reHeTUYeCKUX HapyLLIeHUsIX MUMAHOTO
obmeHa.

MpuHUMN meToga

Mertop TpuHaepa

[aHHbIi Habop peareHTOB BbIMNyCKAeTCA Ha OCHOBE pa3paboTku AnneH v Ap. U MoaudvKaLmm
Roeschlau, ¢ panbHENWUMK YCOBEPLUEHCTBOBAHUAMM AN YBENUYEHWsI CTabunbHOCTM
peareHTa B pacTBopax.

X3

Odmpel xonectepuHa + H,0 ————> xonectepuH + CBOBOAHbIE XKMPHBIE KUCMOTbI
X0
XonectepuH + O, = 4-xor1eCTeH-3-0H + H,0,
noa

2H,0,+ ®eHon + 4-aMUHOAHTUNUPUH ——  XUHOHUMUH + 4H,0
XE: XonecTeponacTepasa
XO: XonecTepornokcuaasa
nona: Mepokcuaasa
4AAT: 4 - AMUHOAHTUMUPUH
WHTEHCMBHOCTb ~ PO30BO-KPACHOrO  OKpalUMBaHWsS  MPOMOPLMOHanbHa  KOHLEHTpaLum

xonectepvHa B obpasLe v nsmepsietcs npu 505 Hm.

CocTtaB peareHToB

R1

F'yn‘c Gycep 50 Mmonb/n
Ddenon 5 mmonb/n
4- AMVHO@HTUNVPUH 0,3 mmonb/n
XonecTeponacTepasa =200 E/n
XonecTepornokcuaasa 250 E/n
Mepokecnpasa =3 kE/n

R2 Cranpapt KoHUeHTpaums cM. 3TUKETKy Ha ByTbinoyke

MpuroTtoBneHve paboynx peareHToB
PeareHTbl Xu1akue, rotoBble K NCNOMb30BaHMI0.

XpaHeHue 1 cTabunbHOCTL
He BckpbIThbie peareHTbl CTabunbHbl A0 AOCTUXKEHWsI yKasaHHOro cpoka roAHOCTU, ecnmn
XpaHsTcs npy 2-8 °C, B 3aLUMLLEHHOM OT CBeTa MecTe.

OGpasubl
CbiBOpoTKa unv nnasma (renapuH, AOTA)
WccnepnosaHve npoBoanTb B cooTBeTCTBUM C npoTokoniom NCCLS (unu aHanoros).

CTabunbHOCTb:

B CbIBOPOTKe / nna3me:

7 pHen npu 20-25°C
7 pHen npu 4-8°C

3 mecaua  npu -20 °C

38rpﬂ3HeHHble OGpaQLLbI He Ucnonb3oBaThb.

Kanu6poska
Mol pekomeHayem ans kanudposku ncnonb3osate XL MYTIBTUKAT, Kat. Ne XSYS0034.

KoHTponb kayecTBa
[ins npoBedeHVs KOHTPONSA KayecTBa PEKOMEHAYHTCS KOHTPOSbHble CbiBOpOTkM: OPBA
HOPMA, Kat. No. BLT00080, 3PBA MATONOIMA, Kat. No. BLT0O0081.

KoadcpuumeHT nepecyera
wmr/an x 0,026 = mmonb/n

HopmankHble Benu4mnHbI 2

B3pocnbie:

[LonycTumble <200 mr/an (5,2 mmonb/n)
MorpaHuyHble 200-239 mr/an (5,2—6,2 mmonb/n)
MoBbIWEHHbIe > 239 mr/gn (6,2 mmonb/n)

Oetn:

[LonycTumble <170 mr/pn (4,42 mmonb/n)
MorpaHuyHble 170-199 mr/gn (4,42-5,174 mmonb/n)
MoBbIWEHHbIe > 199 mr/gn (5,174 mmonb/n)

MNpuBeaeHHble AMana3oHbl BeNUYMH crieAyeT paccMaTpuBaTh Kak OPUEHTMPOBOYHLIE.
Kaxpow na6opaTtopuu Heo6xoaMMo onpeaensiTb CBOM AUANA3oHbI.

3HaueHus BeNUYuH

OTW 3Ha4eHWsi HOpMarbHbIX BENWYMH ObinNM MonyveHbl Ha aBTOMAaTWMYEeCKWX aHamnuaaTopax
cepun ERBA XL. Pe3ynsraThbl MOryT OTNM4aThCsl, €Cnu onpeaerneHne npoBoaunu Ha Apyrom
Tune aHanuaaropa.

PaGouune xapakTepucTmku

rb

Mpepynpexaexne

0OGo3HaueHMe onacHoCTHU:

H317 MoxeT BbI3bIBaTb annepruieckyto KoXHyo peakumio

H319 Bbl3biBaeT cepbe3Hoe pasapaxeHue rnas

Mepbl NpeaoCTOPOXHOCTH:

P264 Mocne paboTbl TWaTenbHO BbIMbITh

P280 MNonb3oBaTbCs 3aLUMTHLIMU NepYaTkamu/3allMTHON OAEXAO0W/ cpeacTBamMu 3almTbl ras/
nuua.

P302 + P352 MPW NMOMNAJOAHUU HA KOXY: MpoMbITb 60MbLUMM KONMYECTBOM BOZbI C MbISIOM.
P337 + P313 Ecnu pasapaxeHue rnas npoforkaeTcsi: 06paTutbCs K Bpavy.

yTIngISaLlMSl UCNonb30BaHHbIX MaTepuanos
B cooTBetcTBUM C CyulecTsylowumMn B Ka)K,ClOVI CTpaHe npasunamn Ong AaHHoro BuAaa
Matepuana.

MpoBeneHune aHanusa

[nvHa BOnHbI: 500 (546) Hm

OnTuyeckuit NyTb: 1cm

Temneparypa: 37°C

V3MepeHve: NpoTUB peareHTa cpaBHeHWs (GnaHk).
MuneTupoBaHue Bnaxk CraHpapt O6pasey
Peaktus R1 1000 mkn 1000 mkn 1000 mkn
[Ouctun. Boga 10 mkn - -
CraHpapt R2 - 10 mkn ==
Obpasel - --- 10 mkn

Cwmewartb, uHkybuposate 10 muH npu 37 °C, B 3alUMLLEHHOM OT CBeTa MecTe, U3MepuUTb

YyBCTBUTENLHOCTb: 4,2 (mr/pn) (0,11 mmonb/n)
NUHEHHOCTR: 70 695 (Mr/An) (18,07 Mmons/n) nornotieHne Act./obp. npoTue peareHTa 6naHk, B uHTepsane Ao 60 MuH.
Mvnana3oH usmepenunn: 4,2-695 mr/gn (0,11-18,07 mmonb/n) Pacuer
BocnpoussoaumocTh 'o6p
C XOnecTepuH = KOHL. CT. X (mr/an, mMonb/n)
BHyTpHcepMiiHan N CpeanHeapudmeTnyeckoe SD cv A AmWJ
3HaveHue (mr/an) (mr/an) (%)
Vposero — 1 20 12681 158 1.26 MNay TPbI ANA paboThkl Ha aHanusaTope
YpoBeHb — 2 20 226,85 2,15 0,96 Pexum KoHeuHas Touka
MesxcepmitHas N CpeaHeapudmeTnyeckoe SD Ccv Anvra sonHb 1 () 505
P 3Havenme (Mr/an) (wrlan) (%) [innHa BonHbI 2 (HM) 670
YposeHb — 1 20 106,46 1,12 1,06 O6em obpasua (M) 5/10
YpoBeHb — 2 20 187,46 3,08 1,65 O6bem peareHTa(MKI) 500/1000
CpaBHeHUe MeTof0B Bpems uHkyGauumn (MuH) 5
CpaBHeHue 6bino npoeegeHo Ha 40 obpasuax C Mcnonb3oBaHUEM peareHToB cepun “BJ'IT: Temneparypa uHky6aLum(°C) 37
XornecTepuH(y) 1 UMEIOLLMXCS B MPOAAXKe peareHToB C KOMMEPYECKM JOCTYMHOWM METOAUKON (X). H ~ n 0
Pesynbrathl: y = 0,995 x - 4,59 (mr/an) r=1,000 VoKHViA Npenen HopueI(wr/an)
BepxHuii npeaen Hopmbl (Mr/an) 200
CneunduyHocTs / Brinsitowme sewectsa HwxHuii npeaen nuHeiHocTn (Mr/an) 42
lemorno6uH Ao 5 r/n, Bunupy6ux go 20 mr/an v Tpurnuuepuabl 4o 2000 Mr/an He BAUSIOT = =
Ha peaynLTaThl BepxHuit npeaen nuHenHocTn (mr/an) 695
WHTeptheperums N-auetunumcrenHa (NAC), napaLetamona 1 MeTamM1aona MOXeT NpUBoaUTL KoHueHTpauus craHaapra(mr/an) Cwm. Ha cpriakoHe
K NOXHOMY 3aHWKEHUIO pe3ynbTaTtoB. [Nsi CHATUS uHTepdepeHLun, 3abop kpoBu credyet BnaHk no peareHTy
NpoBOAUTL [0 BBEEHUS NEKapPCTBEHHbIX CPEACTB. Jumnt abcopbumn pearenta (Makc.) 0,2
Mepbl NpeaoCTOPOXHOCTN Epntmnugl mr/an

HaGop peareHTOB npeaHasHa4eH Ans in Vvitro AMarHOCTWKU NpogeccuoHanbHO OByYeHHbIM
nabopaHTom. PeareHT 2 STD coaepXuT ucoTpuaekaHon, aTokeunar, 2-xopauetamuz,.

ApTukyn HaumeHoBaHue kak B PY

Homep PY OaTa Bbigaun PY

BLT00034, BLT00035
BLT00036
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XonecTtepuHa

XonectepuH LIQUID (C) - onpenenexne

dC3 2010/07334 ot 13.05.2019

MpoTokonbl ANA MCMONb3oBaHWMA Ha aBTOMAaTUYECKUX aHanusaTopax MoOryT GbiTb
nony4eHbl No 3anpocy.

Erba Lachemas.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erbamannheim.com, www.erbamannheim.com

N/48/22/H/INT Hama nposedeHusi koHmpons: 14. 6. 2022



XOJIECTEPWUH

Kar. Ne HasBa ®dacyBsaHHA

BLT00034 XOJIECTEPUH 5x50 | R1:5 x 50 mn, R2 ctanaapt: 1x5 mn

BLT00035 XONECTEPWH 1000 | R1:1x 1000 mn

BLT00036 XONECTEPWH 250 R1: 1 x 250 mn, R2 ctangapt: 1x5 mn
& 1
3acTocyBaHHs

Habip peareHTiB npusHaveHwin Anst in Vitro BU3HAYEHHSI XOMecTepuHy Yy cupoBartui
i nNa3mi KpoBi NOANHK.

KniHiuHe 3Ha4YeHHsA

BuMiptoBaHHs piBHIO XONecTepuHy B CMPOBATLLi KPOBI € BaXKMMBUM A5 OLIHKW HACTYMHUX
pU3MKIB: KOPOHApHOI apTepianbHOi 3aKynmopKkvW CyAWH, aTepockneposy, iHdapKTy
Miokapaa, OBCTPYKTMBHMUX XBOPOO MeYiHkM, NopylleHb BCMOKTYBaHHSA 3 KWLLKIBHUKA,
rinepdyHKLUiT LMTOBMAHOI 3ano3u i XBopob HaZHWPKOBUX 3ano3.

MigBuweHi piBHi € HaWbinbll xapakTepHUMU nig Yac NepBUHHOI rinepninigemir,
HePOTUYHOTrO CUHOPOMY, OOCTPYKTUBHOT XOBTSIHWLi, MPW 3MOSKICHUX MyXNWMHaX i
LyKpoBOMYy Aiaberi.

BHWKEHHSI PiBHS XOnecTepuHy 4acTo CrnocTepiraeTbesi Npy MeranobnacTHUX aHemisix,
reMOMiTUYHIN XOBTSHWL, NMOPYLUEHHAX CUHAPOMY BCMOKTYBaHHS, Nig Yac ronogysaHb,
rOCTPUX iHPEKLIN i3 YLLIKOAXKEHHAMYM NEYiHKN, rinepdyHKLT LLUIMTOBUAHOT 3ano3u, Cencuci
i FEHETUYHMX NOPYLUEHHSIX NiMigHOro 06MiHy.

MpuHuMn metoay

MeToa rpyHTyeTbC Ha OCHOBi po3pobku AnneHa Ta iH., ii moaudikauii Pownay, i3

noaanbLUMMU BAOCKOHANEHHAMM Ans NiABULLEHHS CTabiNbHOCTI peareHTy y po3ynHax.
XE

Etepu xonectepuny + H,O ~ ———————— x0necTepwH + BiflbHi XV1pHi Kncnotu

X0

XonectepuH + O, B 4-xonecteH-3-oH + H,0,
noa

2H,0, + ®eHon + 4-amiHOaHTUMipUH =8> XiHOHiMiHOBWI BapBHKK + 4H,0

XE: XonecTteponecTtepasa
XO: XonecTteponokcuaasa
noa: Mepokcupasa

4AAM: 4-amiHOaHTUMIpUH

IHTEHCUBHICTb POXXEBO-4EPBOHOTO 3abapBrieHHs! XiHOHIMIHOBOrO GapBHUKa € NPOMNOpPLINHOK
KOHLieHTpaLlii XonecTepuHy y 3paskoBi i BAMIpOETbCSt POTOMETPUYHO Ha 505 HM.

Cknap peareHTiB
R

1
Bydep lN'yaca 50 mmonb/n
PeHon 5 Mmonb/n
4-aMiHOaHTUNIpUH 0,3 Mmonb/n
XonecTeponectepasa =200 Oa/n
Xonecteponokcupasa =50 Og/n
Mepokcupasa 23 kOp/n

R2 Cranpapt KOHLIeHTpaLis BkasaHa Ha dnakoHi

MpuroTyBaHHA peareHTiB
PeareHTn R1, R2 pigki, roToBi 10 BUKOPUCTaHHS.

36epiraHHsA i cTabinbHICTL peareHTiB
HesBigkpuTi peareHTV € cTabinbHMMM 4O BUYEpnaHHA BKa3aHOro TepMiHy NpuaaTHOCTI,
3a ymoBu 36epiraHHsi 3a Temnepatypu 2-8 °C.

3pasku
Cupogartka, nnasma (renapuHisosaxa, EATA)
[HocnimkeHHs npoBoaMTH y BignosigHocTi Ao npotokony NCCLS (abo aHanoris).
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CTabinbHicTb:
B cupoBarTui / nnasmi:

7 oHiB npu 20-25°C
7 oHiB npu 4-8°C
3 micaui npu -20°C

KoHTamiHOBaHi 3pa3sku He BUKOPWUCTOBYBATU.

Kani6pyBaHHs
[ns kanibpyBaHHs1 pekoMeHOoBaHe BUKOPUCTaHHS KanibpaTopa
XL MYNBTUKATIIBPATOP, kat. Homep XSYS0034.

KoHTponk akocTi
[ins npoBeAeHHs! KOHTPOIIO SKOCTi PEKOMEHAOBAHE BUKOPUCTAHHA KOHTPOMbHMX
cuposatok: EPBA HOPM koHTponb (kaT. Homep BLT00080) i EPBA MAT koHTponb (kaT.
Homep BLT00081).

KoediuieHT nepepaxyHky
mr/an x 0,026 = mmonb/n

HopmanbHi BenuuunHm 2

Hopocni:

[onyctumi <200 mr/gn (5,2 mmonb/n)

MpaHnyHi 200-239 mr/gn (5,2-6,2 mmonb/n)

HapgHopmosi > 239 mr/gn (6,2 mmonb/n)

Litu:

[onyctumi <170 mr/an (4,42 mmonb/n)

MpaHnyHi 170-199 mr/aon (4,42-5,174 mmonb/n)

HapgHopmosi > 199 mr/gn (5,174 mmonb/n)

HaBeneHi 3HaueHHa cnin BBaxatM opieHToBHUMU. KoxHa naGopatopis

CaMOCTINHO BCTaHOBIIOE Aiana3oHn HOpMaribHUX 3Ha4Y€eHb.

MapameTpu peareHTiB
HaBepfeHi 3Ha4YeHHs OTpMMyBanucst Ha aBTOMaTUMYHUX aHanisatopax cepii ERBA XL
i MOXYTb BiApI3HATUCA Big OTPUMAHMX Ha iHLIMX TUNax aHani3aTopis.

PoGoui xapakTepucTuku

rb

PeareHT 2 (cTaHaapT) MiCTUTb i30TpuaekaHon (ETOKCUNbOBaHWIA) | 2-xnopavetamia,.

Mo3Hauku HeGe3neku

H317 Moxe BMKnNuKaTh anepriqyHy peakLito LwKipn

H319 Buknukae 3HauHi noapasHeHHst oven

3axoau Gesneku

P264 IMicna BUKOPUCTAHHA PETENbHO BUMUTU PYKU

P280 KopvcTyBaTiCcsi 3aXUCHUMM NepyaTkamu / 3aX1cHUM OAsirom
/ 3acobamu 3axucTy o4en.

P302 + P352 MPU TMIOTPAMNAHHI HA LLUKIPY: MpomuTyh Benukoto
KINbKIiCTIO BOAMU 3 MUIOM.

P337 + P313 lMpwu TpMBanomy noapasHeHHi o4eit 3BepHYTUCA A0 Nikaps.
YTunisauia BukopuctaHux matepianis

Y BiANOBIAHOCTI 40 Ait04MX NpaBun ANs AaHWX BUAIB MaTepianis.

MonepeaxeHHs

MNpoBeAeHHs aHanisy

[HosxuHa xBuni: 500 (546) Hm

OnTnyHui wnsx:  1cm

Temnepatypa: 37°C

BumiptoBaHHs: BiJHOCHO peareHTy NopiBHAHHS (6rnaHk)

MNineTyBaHHs Bnank peareHty | Crtanaapt/ Kani6patop 3pasok
Peaktns R1 1000 mkn 1000 mkn 1000 mkn
[OucTtun. Boga 10 MKn — —
Crangapt R2 = 10 MKn —
3pasok — — 10 mkn

Mepewmiwarty, iHkybysatn npotsarom 10 xeunuH npu 37 °C, B 3aTeMHEHOMY MicLij,
BUMIpPATU NOIMMUHAHHA A 3paska i cTaHaapTy BiqHOCHO GnaHky peareHTy. 3abapBneHHs
€ CTilkuM ynpogosx 1 roguHu.

Po3paxyHku

3p
C xonecTepuH = KOHL,. CT. X (mr/an, MmMonb/n)
‘cTaHa

MapameTpu Ans npoBeAeHHs aHanily Ha HaniBaBTOMaTU4HOMY aHanisaTopi:

:yt{m?iCTb 4,2églsf/flﬂ)/ ) §?81 gﬂMMOﬂb/f}) ) Pexum KiHueBa Touka
IHIMHICTb: ao mr/an ) MMOnb/1 n
[iana3oH BumiptoBaHHA:  4,2-695 mr/gn (0,11-18,07 mmonb/n) Boexmra xsuni 1 (Hw) 505
. . [oBxuHa xBuni 2 (HM) 670
Biarsopiosanict, O6‘em 3paska (Mkn) 5/10
BHyTpiwHbocepiiina | N | CePeAMboapudmerine | SD | CV OG'em peareny (Mkn) 500/1000
3Ha4yeHHs (mr/gn) (mr/an) (%) Yac iHky6aLii (x8) 5
3pasok 1 20 126,81 1,58 1,26 Temnepartypa iHky6aLji (°C) 37
3pasok 2 20 226,85 2,15 0,96 HwpkHii nopir Hopmu (Mr/an) 0
c sD oV BepxHit nopir Hopmu (Mr/an) 200
MixcepinHa N ep;f:ql;za&u&::;u)que (mrlan) (%) HwxHin nopir niHinHocTi (Mr/an) 4,2
BepxHivt nopir niHiiHocTi (Mr/an) 695
3pasok 1 20 106,46 112 1,06 KoHueHTpaujs ctaHaapty (Mr/an) BkasaHa Ha priakoHi
3pasok 2 20 187,46 3,08 1,65 Bnank no pearenTy
MopiBHAHHA MeToAIB MakcumanbHa abcopbuis peareHTy 0,2
MopiBHsiHHS NpoBoaunocs Ha 40 3paskax i3 BMKkopuCTaHHsIM peareHTiB ERBA cepii BLT 0 - "
XONECTEPWH (y) i HasiBHUX Ha PUHKY peareHTiB i3 KOMepLiHO AOCTYMHOK METOAMKOIO (X). AVHMLI MrAn

Peaynbratu: y = 0,995 x - 4,59 (mr/an) r = 1,000 (koedilieHT kopensiuii)

CneuundiyHicTe / ®akTopy BNNuBy

lemorno6iH Ao 5 r/n, 6inipy6iH Ao 20 mr/gn i Tpurniuepwan o 2000 Mr/An He BNNUBAKOTbL
Ha pesynstatv Bu3HaveHHs. Bnnue N-auetunumucteiny (NAC), napauetamony i
MeTami3ony MOXe CMPUHYMHUTW OTPUMaHHA XUGHO 3aHWKeHWx peaynbratie. [Ans
3anobiraHHs BNAMBY LMX Nikapcbkux 3acobiB, BiAGIp KPOBI Ansi BU3HAYEHHS XONECTEPUHY
cnif 34iNcHI0BaTN A0 X BXMBaHHA (BBEAEHHS).

3axoau 6e3nekun
Habip peareHTiB npusHayeHun Ans in Vitro AiarHOCTUKM NPOECiHO MiAroToBNeHUM
nepcoHarnom.

MNMpoTokonu 3 napameTpamu aHaniy Ha aBTOMaTUYHMX aHanisaTopax HapalwTLCA
3a 3anuTom.

UA YnoBHOBaXeHUI NpeacTaBHUK B YKpaiHi:
TOB ,,EPBA JATHOCTUKC YKPAIHA“
01042, Kuis, Byn. IOHHA MABJA Il, 6ya. 21, odic 401
Ten. +38-050-4483456
ukraine@erbamannheim.com

Erba Lachemas.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erbamannheim.com, www.erbamannheim.com
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CHOLESTEROL

Kat. ¢. Nazev baleni Obsah baleni

BLT00034 CHOL 5x50 R1:5x50 ml, R2STD: 1 x 3 ml

BLT00035 CHOL 1000 R1:1x 1000 ml

BLT00036 CHOL 250 R1:1x250 ml, R2STD: 1 x 3 ml
> Ce€
POUZITI

Diagnosticka souprava pro enzymatické fotometrické in vitro stanoveni celkového cho-
lesterolu v séru a plazmé.

KLINICKY VYZNAM

Stanoveni sérového cholesterolu je vyuzivano jako ukazatel funkce jater, Zluéniku,
titné Zlazy, stfevni absorpce, ukazatel nachylnosti k srde¢né-cévnim onemocnénim a
porucham funkce nadledvinek.

Dale ma vyznam pfi diagnoze a klasifikaci hyperlipoproteinemie.

Normalni hladiny celkového cholesterolu v séru ovliviiuji stres, vék, pohlavi, hladina
hormont a téhotenstvi.

PRINCIP METODY

CHE

estery cholesterolu + H,0 ————————= cholesterol + volné mastné kyseliny
CHO

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

2H,0,+ 4AAP + fenol ——— = chinoniminové barvivo + 2H,0

Estery cholesterolu jsou enzymaticky hydrolyzovany cholesterolesterasou (CHE) na
cholesterol a mastné kyseliny.

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

V pritomnosti enzymu peroxidasy (POD) pak reaguje peroxid vodiku s 4-aminoantipyri-
nem (4-AAP) a fenolem za vzniku chinoniminového barviva, jehoz absorbance se méri
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 > 3,33 pkat/l
Cholesteroloxidasa > 0,83 pkat/l
Peroxidasa = 50 pkat/l
R2 STANDARD Koncentrace viz. titek na lahvi¢ce
SLOZENi REAKCNI 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 > 49,5 pkat/l

F"RiPRAVA PRACOVNICH ROZTOKU
Cinidla jsou kapalnd, uréena k pfimému pouZiti.

12000055
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SKLADOVANI A STABILITA PRACOVNICH ROZTOKU
Pokud jsou €inidla skladovana pred i po otevieni pfi (2—-8) °C a chranéna pred svétlem a
kontaminaci, jsou stabilni do data exspirace uvedeného na obalu.

VZORKY

Sérum, plazma (EDTA, heparin)

Doporuéujeme 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 doporuc¢uje Lyonorm Kalibrator, kat. ¢. BLTO0069 nebo standard, ktery
je soucasti soupravy.

KONTROLA KVALITY
Ke kontrole se doporucuje Lyonorm HUM N, kat. €. BLTO0070 a Lyonorm HUM P, kat.
¢. BLT00071.

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

REFERENCNI HODNOTY 2

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

Referenéni rozmezi je pouze orientacni, doporucuje se, aby si kazda laboratof
ovéfila rozsah referencéniho intervalu pro populaci, pro kterou zajistuje labora-
torni vysetieni.

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

rba’

BEZPECNOSTNi CHARAKTERISTIKY
Ur¢eno pro in vitro diagnostické pouziti opravnénou a odborné zplsobilou osobou.

Cinidlo R2 STD obsahuije isotridekanol, ethoxylovany, 2-chloracetamid.

Varovani

Standartni véta o nebezpecnosti:

H317 Muze vyvolat alergickou kozni reakci.

H319 Zpusobuje vazné podrazdéni oci.

Pokyny pro bezpe¢né zachazeni:

P264 Po manipulaci dikladné omyjte ruce a oblicej.

P280 Pouzivejte ochranné rukavice / ochranny odév / ochranné bryle / oblicejovy $tit.
P302 + P352 PRI STYKU S KUZi: Omyijte velkym mnozstvim vody a mydla.

P337 + P313 Pretrvava-li podrazdéni oci: Vyhledejte Iékafskou pomoc / oSetfeni.

PRVNi POMOC

PFi ndhodném poziti vyplachnout usta a vypit asi 0,5 | vody, pfi vniknuti do oka pro-
vést rychly a dikladny vyplach proudem cisté vody. Pfi potfisnéni omyt pokozku teplou
vodou a mydlem. Ve vaznych pfipadech poskozeni zdravi vyhledat Iékafskou pomoc.

NAKLADANI S ODPADY

Na vSechny zpracované vzorky je nutno pohlizet jako na potencionalné infekéni a spolu
s pfipadnymi zbytky ¢inidel je likvidovat podle vlastnich internich predpisu jako nebez-
pecny 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 roztokd a vzorku Ize ménit, pro garanci analytickych parametrd vak
musi byt jejich vzajemny pomér zachovan.

PRESNOST

_ Pramér SD cv
Intra-assay (n=20) (mmolll) (mmolfl) (%)
Vzorek 1 3,297 0,041 1,26
Vzorek 2 5,898 0,056 0,96

_ Pramér sb cv
Inter-assay (n=20) (mmolfl) (mmolfl) %)
Vzorek 1 2768 0,029 1,06
Vzorek 2 4,874 0,080 1,65

SROVNANi 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/dI.

Interference N-acetylcysteinu (NAC), acetoaminofenu a metamizolu zpUsobuje fale$né niz-
ké hodnoty. Odbér krve pro provedeni testu doporucujeme provadét pred podanim léku.

Reagen¢ni 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 reagenénimu blanku. Zbarveni je stabilni jednu hodinu.
VYPOCET
AA,
Cholesterol (mmol/l) = — xC
AA,
C,, = koncentrace standardu, kalibratoru

st

POZNAMKA
PFipadna zména barvy ¢&inidla R1 neovliviiuje vysledek méfeni, pokud je absorbance
¢inidla R1 < 0,3 (pfi 546 nm).

Aplikace na automatické analyzatory jsou dodavany na vyzadani.

Erba Lachemas.r.o., Kardsek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erbamannheim.com, www.erbalachema.com

N/48/22/H/INT Datum revize: 14. 6. 2022



CHOLESTEROL

Kat. ¢. Nazov balenia Obsah balenia

BLT00034 CHOL 5x50 R1:5x50 ml, R2STD: 1 x 3 ml

BLT00035 CHOL 1000 R1:1x 1000 ml

BLT00036 CHOL 250 R1:1x250 ml, R2STD: 1 x 3 ml
GO Ce€
POUZITIE

Diagnosticka sUprava na enzymatické fotometrické in vitro stanovenie celkového cho-
lesterolu v sére a plazme.

KLINICKY VYZNAM

Stanovenie sérového cholesterolu sa vyuziva ako ukazovatel funkcie pecene, Zl¢nika,
Stitnej Zl'azy, Crevnej absorpcie, ukazovatel nachylnosti k srdcovo-cievnym ochoreniam
a porucham funkcie nadobli¢iek.

Dalej ma vyznam pri diagndze a klasifikacii hyperlipoproteinémie.

Normalne hladiny celkového cholesterolu v sére ovplyviiuje stres, vek, pohlavie, hladina
hormoénov a tehotenstvo.

PRINCIP METODY

CHE

estery cholesterolu + H,0 =————————® cholesterol + volné mastné kyseliny
CHO

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

2H,0,+ 4AAP + fenol ———  chinoniminové barvivo + 2H,0

Estery cholesterolu si enzymaticky hydrolyzované cholesterolesterazou (CHE) na cho-
lesterol a mastné kyseliny.

Volny cholesterol je nasledne oxidovany cholesteroloxidazou (CHO) na 4-cholesten-
-3-on a peroxid vodika.

V pritomnosti enzymu peroxidazy (POD) potom reaguje peroxid vodika s 4-aminoan-
tipyrinom (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 > 0,83 pkat/l

Peroxidaza > 50 pkat/l

R2 STANDARD Koncentracia 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 > 0,82 pkat/l
Peroxidaza 2 49,5 pkat/l

PRIPRAVA PRACOVNYCH ROZTOKOV
Cinidla su kvapalné, ur¢ené na priame pouZzitie.

12000055
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SKLADOVANIE A STABILITA PRACOVNYCH ROZTOKOV
Pokial su ¢inidla skladované pred i po otvoreni pri (2-8) °C a chranené pred svetlom a
kontaminaciou, su stabilné do datumu expiracie uvedeného na obale.

VZORKY

Sérum, plazma (EDTA, heparin)

Doporuéujeme postupovat podla NCCLS (alebo podobnych standardov).
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 kalibraciu sa doporucuje Lyonorm Kalibrator, kat. ¢. BLTO0069 alebo Standard, ktory
je sucastou supravy.

KONTROLA KVALITY
Na kontrolu sa doporucéuje Lyonorm HUM N, kat. €. BLTO0070 a Lyonorm HUM P, kat.
¢. BLT00071.

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

REFERENCNE HODNOTY 2

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

Referenéné rozmedzie je iba orienta¢né, doporucuje sa, aby si kazdé laboratori-
um overilo rozsah referen¢ného intervalu pre populaciu, pre ktorii zabezpecuje
laboratérne vysetrenie.

VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY

Vykonnostné charakteristiky boli ziskané na automatickych analyzatoroch ERBA XL.
Udaje ziskané vo vagom laboratériu sa mozu od tychto hodnat liit.

Dolna medza stanovitelnosti: 0,109 mmol/l

Linearita: do 18 mmol/l

Pracovny rozsah: 0,109-18 mmol/l

rba’

BEZPECNOSTNE CHARAKTERISTIKY
Urcené na in vitro diagnostické pouzitie opravnenou a odborne spdsobilou osobou.

Cinidlo 2 STD obsahuje isotridekanol, ethoxylovany, 2-chloracetamid.

Varovanie

Vystrazné upozornenie:

H317 M6ze vyvolat alergicku koznu reakciu.

H319 Spdsobuje vazne podrazdenie oéi.

Bezpecnostné upozornenie:

P264 Po manipul&cii starostlivo umyte ruky a tvar.

P280 Noste ochranné rukavice/ochranny odev/ochranné okuliare/ochranu tvare.

P302 + P352 PRIKONTAKTE S POKOZKOU: Umyte velkym mnoZstvom vody a mydiom.
P337 + P313 Ak podrazdenie oéi pretrvava: vyhladajte lekarsku pomoc/starostlivost.

PRVA POMOC

Pri ndhodnom poZiti vyplachnut usta a vypit asi 0,5 | vody, pri vniknuti do oka vykonat
rychly a dokladny vyplach pradom Cistej vody. Pri postriekani umyt pokozku teplou vo-
dou a mydlom. Vo vaznych pripadoch poskodenia zdravia vyhladat lekarsku pomoc.

NAKLADANIE S ODPADMI

Vs8etky spracované vzorky je nutné povazovat ako potencialne infekéné a spolu s pri-
padnymi zvySkami €inidiel ich likvidovat podla vlastnych internych predpisov ako nebez-
pecny odpad v stlade so Zakonom o odpadoch.

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

POSTUP MERANIA
Vinova dizka
Kyveta

Teplota 37°C

Objemovy pomer sérum/reakéna zmes 1/101

Objem pracovnych roztokov a vzorky je mozné menit, pre garanciu analytickych para-

500 (546) nm
1cm

PRESNOST metrov vSak musi byt ich vzajomny pomer zachovany.

Intra-assay (n=20) rr:rerln(:lellr) (m:'ll::)"') (Cly:’) i Reagenény blank | Standard (Kalibrator) Vzorka

Vzorka 1 3,297 0,041 1,26 Cinidlo 1 1,00 ml 1,00 ml 1,00 ml

Vzorka 2 5,898 0,056 0,96 Vzorka - - 0,01 mi

Inter-assay (n=20) Priemer SD cVv Standard (Kalibrator) - 0,01 ml -
(mmol/l) (mmol/l) (%) Destilovana voda 0,01 ml - -

Vzorka 1 2,768 0,029 1,06

Vzorka 2 4,874 0,080 1,65 Premie$a sa a inkubuje 10 minut pri 37°C. Odmeria sa absorbancia vzorky A , a $tan-

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/dl.

Interferencia N-acetylcysteinu (NAC), acetoaminofenu a metamizolu spdsobuje falosne
nizke hodnoty. Odber krvi pre vykonanie testu doporu€ujeme urobit' pred podanim liekov.

dardu (kalibratora) A, oproti reagenénému blanku. Zafarbenie je stabilné jednu hodinu.
VYPOCET
AA

vz

Cholesterol (mmol/l) = —— xC

st
st
C,, = koncentracia standardu, kalibratora

POZNAMKA
Pripadna zmena farby ¢inidla R1 neovplyviiuje vysledok merania, pokial je absorbancia
¢inidla R1 < 0,3 (pfi 546nm).

Aplikacie na automatické analyzatory su dodavané na vyziadanie.

Erba Lachemas.r.o., Kardsek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erbamannheim.com, www.erbalachema.com

N/48/22/H/INT Datum revizie: 14. 6. 2022



COLESTEROL

Catalogo. No.| Nombre del paquete| Presentacion (contenido)
BLT00034 CHOL 5 x 50 R1:5x50 ml, R2STD: 1 x 3 ml
BLT00035 CHOL 1000 R1:1x 1000 ml

BLT00036 CHOL 250 R1:1x250 ml, R2STD: 1 x 3 ml

E C€
USO PREVISTO

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

SIGNIFICADO CLINICO

Medicién de los niveles de colesterol en suero puede servir como un indicador de la fun-
cién hepatica, funcion biliar, absorcién intestinal, propensién hacia la enfermedad arteri-
al coronaria, la funcién tiroidea y enfermedad suprarrenal. Los niveles de colesterol son
importantes en el diagnéstico y la clasificacion de hyperlipoproteinemias. Estrés, edad,
género, equilibrio hormonal y el embarazo afectan los niveles normales de colesterol.

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

CHE

1. Ester colesterol + H,O —————— 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 esterasa a
colesterol y acidos grasos libres.

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

3. El peroxido de hidrégeno se combina con 4-aminoantipirina para formar un croméforo
(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 2200 U/l
Colesterol oxidasa =50 U/l
Peroxidasa 23 kU/I

R2 estandar Concentracion consulte la etiqueta de la botella

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.

MANIPULACION Y RECOGIDA DE MUESTRAS
Uso de suero, plasma (heparina, EDTA).

12000055
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Se recomienda seguir los procedimientos de NCCLS (o similares condiciones estan-
darizadas).

Estabilidad en suero / plasma: a20-25°C 7 dias
a4-8°C 7dias
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/l

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/dl
Colesterol elevado > 199 mg/dl

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

DATOS DE DESEMPENO
Los datos dentro de esta seccion son representativos del desemperio en los sistemas
ERBA XL. Los datos obtenidos en su laboratorio pueden diferir de estos valores.

Limite de cuantificacion: 4,2 mg/dl

Linearidad: 695 mg/dl

Rango de medicion: 4,2-695 mg/dI

PRECISION
Precision intraensayo Media SD cv
Promedio (n = 20) (mg/dl) (mg/dl) (%)
Muestra 1 126,81 1,58 1,26
Muestra 2 226,85 2,15 0,96
Precisién inter-ensayo Media SD cv
Promedio (n = 20) (mg/dl) (mg/dl) (%)
Muestra 1 106,46 1,12 1,06
Muestra 2 187,46 3,08 1,65

COMPARACION

Una comparacion entre el colesterol XL-sistemas (y) y una prueba disponible comerci-
almente (x) usando 40 muestras dio los siguientes resultados:

y =0.995 x - 4.59 mg/d|

r=1.000

INTERFERENCIAS

Las siguientes sustancias no interfieren:

Hemoglobina hasta 5 g/l, bilirrubina hasta 20 mg/dl, triglicéridos hasta 2000 mg/dI.
Resultados erréneamente bajos, pueden obtenerse por interferencia de N-acetil cis-
teina (NAC,) acetaminofén y metamizol. Para llevar a cabo el ensayo, la extraccion de
sangre se debe realizar antes de la administracién de farmacos.

ADVERTENCIAY PRECAUCIONES
Para uso de diagnéstico in vitro. Para ser manejado por persona titulada y educada
profesionalmente.

rba’

Reactivo 2 STD contiene isotridecanol, etoxilados, 2-chloroacetamida.

Atencion
Indicacion de peligro:
H317 Puede provocar una reaccion cutanea alérgica
H319 Provoca irritacion ocular grave
Consejo de prudencia:
P264 Lavarse manos cuidadosamente después de la manipulacion.
P280 Usar guantes/ropa de proteccién/equipo de proteccion para los ojos/la cara.
P302 +P352 EN CASO DE CONTACTO CON LAPIEL: Lavar con abundante aguay javor.
P337 + P313 Si la irritacion ocular persiste, consultar a un médico.

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
Estandar (calibracion) - 0.01 ml -
Agua destilada 0.01 ml - -

Mezclar e incubar 10 minutos a 37 °C. Medir la absorbancia de la muestra Ay estan-
dar A contra el blanco del reactivo. La coloracion es estable durante una hora.

CALcuLO
AA

Colesterol (mg/dl) = — xC,

st
C,, = concentracion del estandar (calibrador)

Aplicaciones para analizadores automaticos estan disponibles a solicitud.

PARAMETROS DE ENSAYO PARA FOTOMETROS

Modo Punto final
Longitud de onda (nm) 1 505
Longitud de onda (nm) 2 670
Volumen de muestra (pl) 5/10
Volumen de reactivo (pl) 500/1000
Tiempo de incubacion (min) 5
Temperatura de incubacion. (° C) 37
Normal bajo (mg/dl) 0
Normal alto (mg/dl) 200
Linearidad baja (mg/dl) 4.2
Linearidad alta (mg/dl) 695
Concentracion del estandar Consulte la etiqueta de la botella
Blanco con Reactivo
Limite de absorbancia (méaximo) 0.2
Unidades mg/dI
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USED SYMBOLS / UCMOJIb3YEMbIE CUMBOJIbl / BAKOPUCTAHI MO3HAYKA
POUZITE SYMBOLY / UTILIZADOS SiMBOLOS

See Instruction for Use

Catalogue Number Manufacturer Mepen Mcronb3oBaHneM

KaTanoxHslit Homep Mpou3soauTens BHUMATENbHO U3y4anTe MHCTPYKLMIO
KaTtanoxHuit Homep Bunpo6Huk lMepen BUKOPUCTAHHSM YBaXKHO

Katalogové ¢islo Vyrobce gl;'?t‘*”b"HCTPYKLUPO‘_ .

Katalégové Eislo Vyrobca Ste navod k pouziti

Numero de Catalogo

Lot Number

Homep naptumn
Homep naprii

Cislo arze

Numero de Lote
Expiry Date

Cpok rogHocTn
TepmiH npugatHocTi
Datum expirace
Datum expiracie

Fabricado por ____

In Vitro Diagnostics

WH BUTPO AnarHocTtuka

In vitro piarHocTtuka

In vitro diagnostikum
Diagnostico in Vitro unicamente

Content

NT | Coaepxarve

Bwmict
Obsah
Contenido

Citajte navod k pouzitiu
Ver Instrucciones Para su Uso

Storage Temperature
Temnepatypa xpaHeHuUs
Temnepatypa 36epiraHHs
Teplota skladovani

Teplota skladovania
Temperature de almacenamiento

HauioHanbHuit 3Hak
BignosiaHocTi Ans YkpaiHu

12000055
12000056
12000057
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