CHOLESTEROL

Cat. No. Pack Name Packaging (Content)
R1: 10 x 44 mL, RFID tag
XSYS0009 CHOL 440 instruction for use

ED CEm
INTENDED USE

The kit is intended for in vitro photometric quantitative determination of cholesterol in human serum
and plasma on automatic systems ERBA XL. In combination with other parameters it is intended
for screening, monitoring and diagnosis of coronary artery disease, liver function. For professional
use in clinical laboratory only.

CLINICAL SIGNIFICANCE

Cholesterol is essential structural component of cell membranes and precursor of bile acids and
all steroids hormones. This is why cholesterol has enormous significance for organism normal
functioning. But there is also well established association between blood cholesterol concentration
and coronary heart disease. Measurement of cholesterol serum level is valuable in prevention and
monitoring cardiovascular disease. This determination is useful also for evaluation of intestine
absorption, liver and gallbladder function.

PRINCIPLE

Enzymatic, colorimetric method with cholesterol esterase (CHE) and cholesterol oxidase (CHO).
Cholesterol is determined after enzymatic hydrolysis and oxidation. Cholesterol esters are cleaved
by the action of CHE to yield free cholesterol and fatty acids. CHO then catalyzes the oxidation
of cholesterol to cholest-4-en-3-one and hydrogen peroxide (H,0,). In the presence of peroxi-
dase (POD), the hydrogen peroxide formed effects the oxidative coupling of phenol and 4-amino-
phenazone to form a red quinoneimine dye (Trinder’s reaction)' 23456,

CHE

Cholesterol Esters — Cholesterol + Fatty acids
CHO

Cholesterol + O, # Cholest-4-en-3-one + H,0,
POD

2H,0, + Phenol + 4AAP —————— Quinoneimine Dye + 4H,0

Absorbance of Quinoneimine dye measured at 505 nm is proportional to the concentration of
cholesterol in the sample.

REAGENT DESCRIPTION AND COMPOSITION
R1

Good's Buffer (pH 6.7) 50 mmol/L
Phenol 5.0 mmol/L
4-aminoantipyrine 0.3 mmol/L
Cholesterol esterase 2200 U/L
Cholesterol oxidase 250 U/L
Peroxidase 23 kU/L
Sodium azide 0.5g/L

COMPOSITION OF REACTION MIXTURE

Good's Buffer (pH 6.7) 49.5 mmol/L
Phenol 4.95 mmol/L
4-aminoantipyrine 0.3 mmol/L
Cholesterol esterase 2198 U/L
Cholesterol oxidase =50 U/L
Peroxidase =3 kU/L
Sodium azide 0.5g/L

REAGENT PREPARATION
Reagents are liquid, ready to use. Load the number of tests from the RFID tag before using a new kit.

MATERIAL REQUIRED BUT IS NOT PROVIDED WITH THE DEVICE
XL MULTICAL 4 x 3, Cat. No. XSYS0034
XL MULTICAL 10x 3, Cat. No. XSYS0122
ERBA NORM 4 x5, Cat. No. BLT00080
ERBANORM 10x 5, Cat. No. XSYS0123
ERBA PATH 4 x5, Cat. No. BLT00081
ERBA PATH 10x 5, Cat. No. XSYS0124
Erba XL analysers: XL-200, Cat. No. INS00002
XL-640, Cat. No. INS00008
XL-1000, Cat. No. INS00010

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.

On board stability: min. 60 days if refrigerated 2-10 °C and not contaminated.

SPECIMEN COLLECTION AND HANDLING

It is recommended to follow ISO 15189 and laboratory instruction.

For specimen collection and preparation only use suitable tubes or collection containers.

Only the specimens listed below were tested and found acceptable.

Serum.

Plasma: Li-heparin and K,-EDTA plasma.

Do not use citrate, oxalate or fluoride’.

Fasting and nonfasting samples can be used?®.

The sample types listed were tested with a selection of sample collection tubes that were commer-
cially available at the time of testing, i.e. not all available tubes of all manufacturers were tested.
Sample collection systems from various manufacturers may contain differing materials which could
affect the test results in some cases. When processing samples in primary tubes (sample collec-
tion systems), follow the instructions of the tube manufacturer.

Centrifuge samples containing precipitates before performing the assay.

See the limitations and interferences section for details about possible sample interferences.

Stability in serum / plasma®'%: 7 days at 15-25°C
7 days at 4-8°C
3 months at -20°C

Discard contaminated specimens.

CALIBRATION

Calibration with calibrator XL MULTICAL is recommended.

2 point calibration (blank and calibrator); distilled water is recommended as blank

Calibration frequency: 30 days

Calibration is needed:

« after reagent lot change

« as required by internal quality control procedures

« calibration interval may be extended based on acceptable verification of calibration by the lab-
oratory

QUALITY CONTROL

For quality control ERBA NORM and ERBA PATH are recommended.

The control intervals and limits should be adapted according to each individual laboratory’s re-
quirements. Values obtained should fall within the defined intervals. Each laboratory should estab-
lish corrective measures to be taken if values fall outside the defined limits.
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TRACEABILITY

This method, calibrator XL MULTICAL and controls ERBA NORM and ERBA PATH have been
standardized against to ID/MS™.

ASSAY PROCEDURE AND CALCULATION

ERBA XL automatic systems calculate the concentration of each sample. For assay parameters
see www.erba.com.

Assay parameters for ERBA XL automatic systems

Assay type 1-Point

Curve type Linear

Wavelength (prim. / sec.) 505/700 nm

Reading time 10 min. after adding of R1
Reaction direction Increase

Unit mg/dL (mmol/L)
Reagent volumes
R1 200 pL

Sample volumes 2L

Note: reagents and sample volumes can be different for individual ERBA XL automatic systems de-
pending on the minimum measured volume in the cuvette. The ratio R1:sample does not change.

UNIT CONVERSION
mg/dL x 0.026 = mmol/L

EXPECTED VALUES™

In serum: Male Female

04y 114-203 112-200 mg/dL
59y 125-189 131-197 mg/dL
10-14y 124-204 125-205 mg/dL
15-19y 118-191 119-208 mg/dL
20-24y 118-212 121-237 mg/dL
25-29y 130-234 130-231 mg/dL
30-34y 142-258 133-227 mg/dL
35-39y 147-267 139-249 mg/dL
40-44 y 150-260 146-259 mg/dL
45-49y 163-275 148-268 mg/dL
50-54 y 156-274 163-281 mg/dL
55-59 y 161-280 167-294 mg/dL
60-64 y 163-287 172-300 mg/dL
65-69 y 166-288 167-291 mg/dL
>69y 144-265 173-280 mg/dL
Coronary heart disease risk:

Adult

Desirable <200 mg/dL
Borderline high 200-239 mg/dL
High >239 mg/dL
Child

Desirable <170 mg/dL
Borderline high 170-199 mg/dL
High >199 mg/dL

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

ANALYTICAL PERFORMANCE

Data contained within this section is representative for performance on ERBA XL-640 automatic
system. Data obtained in your laboratory may differ from these values. Data for other ERBA XL
automatic systems are available on www.erba.com.

Limit of quantification: 1.4 mg/dL

Limit of quantification represents the lowest measurable analyte level. It is calculated as the deter-
mined activity of diluted sample to have CV <20 % (n = 30).

Linearity: 750 mg/dL
Linearity is the highest measured activity with recovery within +10 % from theoretical value.
Precision:

Precision was determined by using controls in an internal protocol with repeatability (n = 20) and
intermediate precision (2 aliquots per run, 2 run per day, 20 days). The following results were
obtained:

- Mean SD cv Intermediate Mean SD cv
Repeatability | g1 | (mordL)| (%) | | precision (mg/dL) | (mgrdL)| (%)
Sample 1 142 | 081 | 057 | [Sample 1 143 | 261 |183
Sample 2 258 1.09 0.42 Sample 2 259 556 | 2.15

Accuracy
Two different validated control materials were used. Determined bias is and -2.7 % at the target
value 149 mg/dL and -3.7 % at the target value 197 mg/dL.

Comparison

A comparison between XL-640 automatic system CHOLESTEROL (y) and a commercially avail-
able test (x) using 120 samples gave following results:

Linear regression:

y = 0.964x + 6.229 mg/dL r=0.997
Passing-Bablok'®:
y =0.967x + 5.517 mg/dL r=0.996

Interferences

Criterion: Recovery within £10 % of initial value of cholesterol concentration in the sample with-
out interfering substance.

Following substances do not interfere: haemoglobin up to 4.5 g/L, bilirubin up to 6 mg/dL, tri-
glycerides up to 850 mg/dL.

Drugs: No interference was found at therapeutic concentrations using common drug panels
except N-acetylcysteine, Metamizole and Acetaminofen (including metabolite N-acetyl-p-ben-
zoquinone imine)'®17.

Limitations:

- Deteriorated reagents (e.g. exceeding the storage temperature) may give incorrect results.
Quality of reagents is monitored on automatic systems ERBA XL by checking of the maximum
permissible absorbance value of blank.

- High concentration of haemoglobin, bilirubin and triglycerides in sample can interfere with deter-
mination of cholesterol. Some drugs can also interfere. See paragraph Interferences.

WARNING AND PRECAUTIONS

For in vitro diagnostic use. To be handled by entitied and professionally educated person. Any se-

rious incident that has occurred in relation to the device shall be reported to the manufacturer and

the competent authority of the Member State in which the user and/or the patient is established.

Hazards identification in accordance with Regulation (EC) No 1272/2008

Reagent is not classified as dangerous.

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.

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

CC/IFU/045/26/A Date of revision: 9. 6. 2026
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Diagnosticka souprava pro fotometrické kvantitativni in vitro stanoveni cholesterolu v lidském séru
a plazmé na automatickych systémech ERBA XL V kombinaci s dal$imi parametry je uréena pro
screening, monitorovani a diagnostiku ischemické choroby srdecni, jaternich funkci. Pouze pro
odborné pouziti v klinickych laboratofich.

KLINICKY VYZNAM

Cholesterol je zakladni strukturni slozkou bunéénych membran a prekurzorem Zzlucovych kyse-
lin a v8ech steroidnich hormont. Proto ma cholesterol obrovsky vyznam pro normalni fungovani
organismu. Existuje vSak také prokézana souvislost mezi koncentraci cholesterolu v krvi a ische-
mickou chorobou srde¢ni. Méreni cholesterolu v séru je cenné pfi prevenci a sledovani kardiovas-
kularnich onemocnéni. Toto stanoveni je uZitecné také pro hodnoceni stfevni absorpce, funkce
jater a Zluéniku.

PRINCIP METODY

Enzymaticka kolorimetrickd metoda s cholesterolesterazou (CHE) a cholesteroloxidazou (CHO).
Cholesterol se stanovi po enzymatické hydrolyze a oxidaci. Pisobenim CHE se estery cholestero-
lu $tépi za vzniku volného cholesterolu a mastnych kyselin. CHO pak katalyzuje oxidaci choleste-
rolu na cholest-4-en-3-on a peroxid vodiku (H,0,). V pfitomnosti peroxidazy (POD) vytvafi peroxid
vodiku pfi oxida¢ni kopulaci fenolu a 4 aminoantipyrinu (4 AAP) ervené chinoniminové barvivo
(Trinderova reakce)! 23456,

CHE

Estery cholesterolu —— Cholesterol + Mastné kyseliny
CHO

Cholesterol + O, # Cholest-4-en-3-one + H,0,
POD

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

Absorbance barevného chinoniminového komplexu mérena pii 490-550 nm je Umérna koncentraci
cholesterolu ve vzorku.

SLOZENI CINIDEL

R1

Gooduv pufr (pH 6,7) 50 mmol/l
Fenol 5 mmol/l
4-aminoantipyrin 0,3 mmol/l
Cholesterolesteraza 2200 U/I
Cholesteroloxidaza 250 U/I
Peroxidaza =3 kU/I
Azid sodny 0,59/l
SLOZENi REAKCNI SMESI

Gooduv pufr (pH 6,7) 49,5 mmol/l
Fenol 4,95 mmol/l
4-aminoantipyrin 0,3 mmol/l
Cholesterolesteraza 2198 U/I
Cholesteroloxidaza =50 U/I
Peroxidaza =3 kU/l
Azid sodny 0,5 g/l

PRIPRAVA PRACOVNICH ROZTOKU
Cinidla jsou kapalnd, pfipravena k pouziti. Pfed pouzitim nového kitu je tfeba nacist pocet testt
z RFID $titku.
POTREBNY MATERIAL, ALE NEDODAVANY SE SOUPRAVOU
XL MULTICAL 4 x 3, kat. &. XSYS0034
XL MULTICAL 10x3, kat. & XSYS0122
ERBA NORM 4 x5, kat. &. BLTO0080
ERBA NORM 10%5, kat. & XSYS0123
ERBA PATH 4 x5, kat. &. BLT00081
ERBA PATH 10x 5, kat. &. XSYS0124
Erba XL analyzatory: XL-200, kat. ¢. INS00002
XL-640, kat. €. INS00008
XL-1000, kat. &. INS00010

STABILITA A SKLADOVANiI
Neoteviena cinidla, skladovana pfi 2—-8 °C, jsou stabilni do doby expirace vyznacené na obale.
Stabilita ¢inidel on-board: min. 60 dni pfi 2—10 °C a bez kontaminace.

ODBER VZORKU A PRIPRAVA

Je doporucéeno dodrzovat ISO 15189 a laboratorni pokyny.

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

Pouze nize uvedené vzorky byly testovany a jsou pfijatelné:

Sérum

Plazma: Li-heparinizovana a K -EDTA

Nepouzivejte citraty, oxalaty ani fluoridy’.

Lze pouzit vzorky nala¢no i nenalac¢no®.

Uvedené druhy vzorkl byly testovany s vybranymi typy odbérovych zkumavek, které byly komer¢-
né dostupné v dané dobé, tzn. Ze do testu nebyly zafazeny vSechny typy zkumavek vSech vyrob-
cl. Systémy odbéru vzorkl riznych vyrobct mohou obsahovat riizné materidly, které mohou mit
v nékterych pripadech zasadni vliv na vysledky. Pfi zpracovani vzorkd v primarnich zkumavkach
(systémy odbéru vzorku) dodrzujte pokyny jejich vyrobce.

Pred provedenim testu oddélte sraZzeniny ve vzorcich centrifugaci.

Podrobnosti o moznych omezenich naleznete v sekci Interference.

Stabilita v séru / plazmé?®°: 7 dni pfi 15-25°C
7 dni pfi 2-8°C
3 mésice pfi -20°C

Nepouzivejte kontaminované vzorky.

KALIBRACE

Ke kalibraci se doporu¢uje XL MULTICAL.

Dvoubodova kalibrace (blank a kalibrator); jako blank je doporu¢ovana destilovana voda.
Frekvence kalibrace: 30 dni

Kalibrace je vyzadovana:

 pii zméné Sarze reagencii

« dle pozadavku internich postupt kontroly kvality

« kalibra¢ni interval muze byt prodlouZen na zakladé verifikace kalibrace laboratofi

KONTROLA KVALITY

Ke kontrole kvality se doporu¢uje ERBA NORM a ERBA PATH.

Intervaly a limity kontrol by mély byt nastaveny podle pozadavku kazdé jednotlivé laboratore. Zis-
kané hodnoty by mély spadat do definovanych intervall. Kazda laborator by méla stanovit naprav-
na opatfeni, pokud hodnoty prekroci definované rozmezi.

rba’
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NAVAZNOST
Metoda, kalibrator XL MULTICAL a kontroly ERBANORM a PATH byly standardizovany podle ID/MS™.

POSTUP MERENi A VYPOCET
Vypocet hodnoty ve vzorku je proveden automaticky analyzatorem ERBA XL. Méfici parametry
naleznete na www.erba.com.

Parametry pro ERBA XL automatické systémy

Typ méfeni 1-Point

Typ kfivky Linearni

Vin. délka (prim. / sek.) 505/700 nm

Odecitaci ¢as 10 min. po pfidavku R1
Reakéni smér vzristajici

Jednotka
Objemy Cinidel
R1

mg/dl (mmol/l)

200 pl

objem vzorku 2l

Poznamka: objemy ¢inidel a vzorku se mohou pro jednotlivé typy analyzatord ERBA XL lisit v za-
vislosti na minimalnim méfitelném objemu v kyveté. Pomér R1:vzorek se vS§ak neméni.
PREPOCET JEDNOTEK

mg/dl x 0,026 = mmol/l

REFERENCNi HODNOTY™

Sérum: muzi Zzeny

0-4 roky 2,96-5,26 2,90-5,18 mmol/l
5-9 let 3,23-4,89 3,39-5,10 mmol/l
10-14 let 3,21-5,29 3,24-5,31 mmol/l
15-19 let 3,06-4,95 3,08-5,39 mmol/l
20-24 let 3,06-5,49 3,14-6,14 mmol/|
25-29 let 3,37-6,06 3,37-5,99 mmol/l
30-34 let 3,68-6,68 3,45-5,87 mmol/l
35-39 let 3,81-6,92 3,60-6,45 mmol/l
40-44 let 3,89-6,74 3,78-6,71 mmol/l
45-49 let 4,22-7,12 3,83-6,94 mmol/l
50-54 let 4,04-7,10 4,22-7,28 mmol/l
55-59 let 4,17-7,25 4,33-7,61 mmol/l
60-64 let 4,22-7,43 4,46-7,77 mmol/l
65-69 let 4,30-7,46 4,33-7,54 mmol/l
>69 let 3,73-6,87 4,48-7,25 mmol/l
Riziko ischemické choroby srdecni:

Dospéli

Zadouci hladina <5,18 mmol/l
Hrani¢ni vysoka 5,18-6,19 mmol/l
Vysoka >6,19 mmol/l
Déti

Zadouci hladina <4,40 mmol/l
Hraniéni vysoka 4,40-5,15 mmol/l
Vysoka >5,15 mmol/l

Doporucuje se, aby si kazda laboratof ovéfila rozsah referenéniho intervalu pro populaci, pro kte-
rou zajiStuje laboratorni vySetieni.

VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY

Vykonnostni charakteristiky byly ziskany na automatickém systému ERBA XL-640. Data ziskana ve
vasi laboratofi se mohou od téchto hodnot li$it. Data z jinych analyzatort ERBA XL jsou dostupna
na www.erba.com.

Dolni mez stanovitelnosti: 0,036 mmol/l

vena aktivita zfedéného vzorku s CV <20 % (n = 30).

Linearita: 19,5 mmol/l

Linearita je nejvy$si naméfena aktivita s vytéznosti +10 % od teoretické hodnoty.

Presnost:

Presnost byla stanovena pouzitim kontrolnich materiali dle interniho protokolu s opakovatelnosti

(n =20) a mezilehlou pfesnosti (2 alikvoty v jednom méfeni, 2 méfeni denné, 20 dni). Byly ziskany
nasledujici vysledky:

Pramér| SD cv Mezilehla Pramér| SD cVv

Opakovatelnost | o oi) mmol)| (%) | | presnost (mmol/l)|(mmoli)| (%)

Vzorek 1 369 | 0,021 | 057 | [Vzorek1 3,71 | 0,068 | 1,83

Vzorek 2 671 | 0,028 | 042 | |Vzorek 2 672 | 0,114 | 2,15
Spravnost

Byly pouzity dva riizné validované kontrolni materialy. Stanoveny bias je -2,7% pro hodnotu 3,87 mmol/l
a-3,7% pro hodnotu 5,13 mmol/l.

Srovnani

Hodnoty CHOLESTEROL, stanovené na automatickém systému XL-640 (y) byly porovnany s ko-
meréné dostupnym testem (x):

Pocet vzorka (n) = 120

Linearni regrese:

y =0,964x + 0,162 mmol/l r=0,997
Passing-Bablok'®:
y =0,967x + 0,143 mmol/l r=0,996

Interference

Kritérium: vytéZnost v ramci £10 % pocatecni hodnoty cholesterolu ve vzorku bez interferujicich latek.
Nasledujici analyty neinterferuji:

hemoglobin do 4,5 g/l, bilirubin do 6 mg/dl, triglyceridy do 850 mg/dl.

Léciva: PFi terapeutickych koncentracich pfi pouziti béznych panell 1€kt nebyla zjisténa zadna
interference kromé N-acetylcysteinu, Metamizolu a Acetaminofenu (véetné metabolitu N-acetyl-
-p-benzochinoniminu)'.'7.

Omezeni

- Zhor$ena kvalita ¢inidel (napfiklad prekroc¢enim skladovaci teploty) muze zpUsobit nespravné
vysledky. Kvalita ¢inidel je monitorovana analyzatory ERBA XL proméFovanim maximalni povo-
lené absorbance blanku.

- Vysoké koncentrace hemoglobinu, bilirubinu a triglyceridd ve vzorku mohou interferovat se sta-
novenim cholesterolu. Stejné tak mohou interferovat néktera léciva. Viz odstavec interference.

VAROVANIi A POKYNY PRO BEZPECNE ZACHAZENI

Urceno pro in vitro diagnostické pouziti opravnénou a odborné zpusobilou osobou. Jakykoliv za-

vazny incident, ke kterému do$lo v souvislosti s timto prostfedkem, musi byt nahlasen vyrobci

a prislusnému organu zemé, ve které se uzivatel a/nebo pacient nachazi.

Identifikace nebezpecnosti v souladu s Narizenim (EC) ¢. 1272/2008

R1
Cinidlo neni klasifikovano jako nebezpeéné.

NAKLADANI S ODPADY
Likvidace odpadnich materiali musi probihat v souladu s mistnimi predpisy.

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

CC/IFU/045/26/A Datum revize: 9. 6. 2026



XONECTEPUH 3PBA CucrtemHbi PeareHr
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MPOLIEQYPA AHANU3A U PACHET

Kar.Ne H Copey ynakoBku ABTOMaTU4eckne aHannsaTtopbl ERBA XL aBTOMATUYECKN pacCumMTLIBAIOT KOHLIEHTPALIMIO KAaXKa0ro
XSYS0009 CHOL 440 R1: 10 x 44 mn, RFID-meTka obpasLia. MapameTpbl aHanu3a cM. Ha cailTe www.erbarus.com.
VHCTPYKUMA NO NPpUMEHEHNo Map pbI ANA aBTOMaTMYeckux aHanum3saropos ERBA XL
Tun aHanusa Mo 1 Touke
c € - Twn kpuBon TuHenHasn
2797 [nuHa BonHbl (Neps. / BTOP.) 505/700 Hm
Bpewms cunTbiBanus Yepes 10 MuHYT nocne fo6aenenus R1
NMPUMEHEHMUE HanpaeneHnwue peakuun Ha nosbiweHve

Habop npepHasHadyeH Ansi (POTOMETPUHECKOrO KONMYECTBEHHOTO OnpeferieHnst XornectepuHa
B CblBOPOTKE W Mnasme KpoBW Yenoseka in vitro Ha aBTomatuyeckux aHanusatopax ERBA XL.
B coyeTaHuu ¢ ApyrmMmn napameTpamm Ucnonb3yeTcst AN CKPMHUHIE, MOHUTOPUHIA U ANarHoCTu-
KV Mwemmnyeckoil GonesHn cepaua, dyHKLmMm nevern. Tonbko s NpodeccroHansHoro npuMeHe-
HUSA B KNMUHWYecKon nabopaTopum.

KNUHUYECKOE 3HAYEHME

XonecTepuH sIBNSIETCS BaXHbLIM CTPYKTYPHBLIM KOMMOHEHTOM KMETOYHbIX MemBpaH U npepLlle-
CTBEHHUKOM EMNYHbIX KUCIIOT U BCEX CTEPOUHBIX TOPMOHOB. MIMEHHO MO3TOMY XONECTepUH UMeeT
OrpoMHO€ 3HauyeHue A1 HopManbHOro YHKLMOHMPOBaHUS opraHuama. OfHako, Takke XOpoLIo
M3BECTHO, YTO CYLLECTBYET CBA3b MEXAY KOHLEHTPaLMEN XONECTePUHa B KPOBU U ULLEMUYECKO
GornesHblo cepaua. Miamepermne ypoBHS XONleCTEpUHA B CbIBOPOTKE KPOBW UMEET GOMbLLOE 3Haue-
HUe A7151 NPOUNAKTUKL N MOHUTOPWHIA CepAEYHO-COCYAUCTLIX 3aBoneBanuit. ATo onpeaeneHne
TakkKe Mores3Ho Ans OLEHKN BCACBIBAHWS B KULIEYHVKE, (DYHKLIMM NEYEHUN 1 XKEMYHOTO My3bIpsi.

NMPUHUMN METOOA

PepMeHTaTUBHbI KONOPUMETPUYECKUA METOZ, C UCMONb30BaHMEM XonecTepuHacTepasbl (X3)
n xonectepuHokcuaasbl (XO). XonectepuH onpegensietcst nocne epMeHTaTBHOTO rmaponmaa
1 okucnenusi. Apupbl XoNecTepuHa pacLuennsaTes noa genctemem X3 ¢ o6pasoBaHneEM CBO-
60aHOro xonecTepuHa n XupHbIX kucnot. 3atem XO kaTanusnpyet OKUCIIEHMe XonecTepuHa o
xonecre-4-eH-3-oHa n nepekucu sogopoaa (H,0,). B npucytcteum nepokcuaassl (MOL) o6paso-
BaBLUASACS Nepekncb BOAOPOAaA Bbi3blBaeT oKMGnTenbHOe coefliuHeHne beHona u 4-amrHodeHa-
30Ha C 06pa3oBaHNEM KPACHOTO KpacuTens XMHOHUMMHA (peakuus TpuHaepa)'23456,

X3

OUpbl XONECTEPUHE =~ XOFIECTEPUH + XKUPHbIE KUCTOThI
X0

XonectepuH + O, = Xonecte-4-eH-3-0H + H,0,
no,

2H,0, + ®eHon + 4AAN = XUHOHUMUHOBbIV KpacuTenb + 4H,0

lMormnoLyeHne XMHOHUMUHOBOTO KpacuTensi, UamMepeHHoe npu 505 HM, MPOMOPLIMOHANBHO KOHLIEH-
Tpauwm xonectepuHa B obpasLe.

OMUCAHME U COCTAB PEAFEHTOB
R1

Bydep Nyna (pH 6,7) 50 Mmmonb/n
deHon 5,0 mmonb/n
4-aMUHOAHTUNVPUH 0,3 mmonb/n
XonecTtepuHacTepasa 2200 Ep/n
XonecTtepuHokcuaasa 250 En/n
Mepokcuaasa >3 kEn/n
Asup HaTpus 0,5r1/n

COCTAB PEAKLIMOHHOM CMECU
Bydep Nyaa (pH 6,7) 49,5 mmonb/n

deHon 4,95 mmonb/n
4-aMUHOAHTUNUPUH 0,3 mmonb/n
XonecTtepuHacTepasa 2198 Eg/n
XonecTtepuHokcuaasa 250 Eg/n
Mepokcupasa 23 kEp/n
A3ng HaTpus 0,5r/n

noaAroToBKA PEArEHTOB
PeareHTbl xwkvie, roToBble K UCMONb3oBaHuto. [epen Ucnonb30BaHWeM HOBOrO Habopa 3arpyaute
Konnyectso TecTos ¢ RFID-meTku.

HEOBXOAWMBLIE MATEPUATJbI (HE BXOOAT B KOMIMJIEKT MOCTABKW)
OPBA XL MYNBTUKATIMBPATOP 4 x 3, Kat.Ne XSYS0034
OPBA XL MYIETUKANIMBPATOP 10 x 3, Kat.Ne XSYS0122
OPBA HOPMA 4 x5, Kat.Ne BLT00080
OPBA HOPMA 105, Kat.Ne XSYS0123
OPBA MATONOMMSA 4 x5, Kat.Ne BLT00081
OPBA MATONOMMA 10x 5, Kat.Ne XSYS0124
AHnanusatopbl Erba XL:  XL-200, Kat.Ne INS00002
XL-640, Kat.Ne INS00008
XL-1000, Kat.Ne INS00010

CTABUJIbHOCTb U XPAHEHMUE

HeBcKpbIThble peareHTbl CTabunbHbI [0 WCTEYEHWUS CpPOKa FOAHOCTMW, YKasaHHOro Ha chnakoHe
" aTuKeTke Habopa npu TemnepaType xpaHenus 2—-8 °C.

CrabunbHocTb Ha 6opTy: He MeHee 60 AHel Npyu XpaHeHU B XONoAWIbHUKE Npy TemnepaType
2-10 °C 1 OTCYTCTBUM KOHTaMMUHALWW.

CBOP U OBPABOTKA OBPA3LI0B

PekomeHnpayetcsa cneposatk ctaHaapty ISO 15189 n uHcTpykumusm nabopatopuu.

[ina cbopa u noarotoBku o6pasLoB UCMONb3YNTE TOMbKO MOAXOAALME MPOBUPKN UMN KOHTEWN-
Hepbl Ans c6opa. Tonbko nepevncrieHHble Hke obpasLibl GblIM MPOTECTMPOBaHbI 1 NMPU3HAHbI
npueMnemMbiMu.

CbIBOpOTKa.

Mnasma: B ka4ecTBe aHTMKOArynaHTa gonyckaercs nutuin-renaput unn K -OATA.

He vicnoneayiite umTpar, okcanat unu dropug’.

MosHO ncnonb3oBaTb 06pa3Libl, B3SiTble HATOLLAK U He HaToLak®.

MepeyncnerHble TNl 06pasLoB GbiM NPOTECTUPOBaHbI C UCTONb30BaHMeM Habopa npobupok
ans c6opa 06pasLioB, koTopble Gbinv JOCTYMHbI B NPOAaXe Ha MOMEHT TECTUPOBAHWS, T. €. HE BCe
[I0CTYMHble NMPoBUpKM Bcex nponsBoauTeneit Guinm npotectuposaHbl. CucteMsl cbopa obpasLos
OT pasnMyHbIX NPOWU3BOAWTENEN MOryT codepXaTb pasHble MaTtepuarbl, KOTOpble B HEKOTOPbIX
Cryyasx MoryT noBnuATb Ha pe3ynbrathl TecTa. lNpu ob6paboTke 06pasLoB B NEpPBUYHBIX MPO-
6upkax (cuctemax cbopa obpasLoB) criedyiiTe UHCTPYKUMSM NpouasoauTens npobupok. Mepen
npoBeeHueM aHanusa LeHTpudyrupyiite obpasLpl, coaepxalume ocapok. MoapobHyto nHdop-
MaLuio 0 BO3MOXHOM BMMsIHAM Ha 0bpaaLibl cM. B pasgerne «OrpaHuyeHus Mmetoga» u «MHtepde-
puvpyioLLmMe BellecTBay.

CrabunbHOCTb B CbiBOpPOTKE / nna3ame®'%: 7 gHelt npu 15-25 °C
7 pHeit npu 4-8°C
3 mecsua npu -20 °C

He ucnonb3osatb KOHTaMUWHUPOBaHHbIE 06pa3leI!

KANIUBPOBKA

PekomeHnpayetcs kanubposka ¢ nomoLbio APBA XL MYNBTUKATNIMBEPATOPA.

2-ToveyHast kKannbpoBKa (XOnoCcToi peareHT 1 kanubpaTop); B Ka4yecTBe XONOCTOro peareHTa pe-

KOMeH/yeTCsi MCMOIb30BaTh AUCTUMNNMPOBAHHYIO BOAY.

Yactota kanubposku: kaxable 30 gHen

KanubpoBka Heobxoguma:

* rocrne CMeHbl NapTuK peareHToB

* B COOTBETCTBUM C TPEBOBAHUAMM BHYTPEHHWX NPOLEAYP KOHTPOSs kayecTsa

* WHTepBan kanubpoBku MOXeT BbITb NPOASIEH HA OCHOBaHUM NPYEMIIEMOi TPOBEPKU KannGpoB-
K1 naGoparopueil.

KOHTPOJIb KAYECTBA

[lns KOHTPONS KaYecTBa PEKOMEHYETCS UCMOSb30BaTh KOHTPOMbHbIe MaTepuansl OPEA HOPMA
1 OPBA MATONOIMMA.

KOHTpOJ'IbeIe WHTEepBanbl U Npeaenbl A0MMKHbI ObITb aganTupoBaHbl B COOTBETCTBUMU C TpeGOBaHI/I—
AMU Ka)KAOVI OT/:leﬂbHOVI na60paTopvw|. I'IonyquHble 3Ha4YeHns OOMMKHblI HaxoguTbCA B npenenax
YCTaHOBINEHHbIX UHTepBanoB. Kaxaas naboparopus fomkHa pa3paboTaTtb KOPPEKTUPYIOLLVE MepbI,
KOTOpble HeOGXO,ClVIMO npeanpuHUMaTh, eCnn 3HavYeHns BbIXOAAT 3a yCTaHOBIEHHbIe npeaerbl.

NMPOCJIEXXUBAEMOCTb

HanHbii meTon, OPBA XL MYNBTUKANMBEPATOP, KOHTponbHble MaTepVIaJ'IbI OPBEA HOPMA
1 OPBA MNATOJIOMA 6binu cTaHAapTU3MPOBaHbI Mo cpaBHeHwio ¢ ID/MS™

EAnHWLbI n3mepenns
O6bEMbI peareHToB
R1

mr/an (Mmone/n)

200 mkn

O6bém obpasua 2 MKkn

MprmeyaHne: 06bembl peareHToB 1 NMPO6 MOryT OTNMYATLCA ANA Pa3HbIX MOAenei aBToMaTuye-
ckux aHanmsatopos ERBA XL B 3aBUCYMOCTH OT MUHUManbHOTO U3MepsieMoro obbema B KloBeTe.
CooTHolweHne R1:npoba He n3meHsieTcs.

NMPEOBPA30OBAHUE EOAUHUL, UBMEPEHUA

wmr/gn x 0,026 = Mmonb/n

OXUOAEMBIE 3HAYEHUA

CblBOpoOTKa: MyX4uHbI XKeHWwmHbI
0-4 ropa 114-203 112-200 mr/gn
5-9 net 125-189 131-197 mr/gn
10-14 net 124-204 125-205 mr/gn
15-19 net 118-191 119-208 mr/an
20-24 net 118-212 121-237 mr/an
25-29 net 130-234 130-231 mr/an
30-34 net 142-258 133-227 mr/an
35-39 net 147-267 139-249 mr/gn
40-44 net 150-260 146-259 mr/gn
45-49 net 163-275 148-268 mr/an
50-54 net 156-274 163-281 mr/an
55-59 net 161-280 167-294 mr/pn
60-64 net 163-287 172-300 mr/gn
65-69 net 166-288 167-291 mr/gn
>69 net 144-265 173-280 mr/an
Puck nwemmyeckon 6onesxu cepaua:

B3pocnbie

Huzkuin <200 mr/gn
MorpaHunyHbIn 200-239 mr/an
Bbicokuii >239 mr/gn
Oetn

Huskuin <170 mr/gn
MorpaHnyHbIn 170-199 mr/an
Bbicokuii >199 mr/gn

Kaxpor nabopartopun pekoMeHAyeTcs BepuULMpoBaTh ykasaHHble AvanasoHbl unu paspabo-
TaTb COBCTBEHHbIE PePEpEHCHbIE HTEPBarb A 06CyXXMBAEMON MONYNSALNN.

AHAJNTUTUYECKMUE XAPAKTEPUCTUKUN
[aHHble, coaepxalunecs B 3TOM pasfene, sSBNSOTCS penpeseHTaTMBHbIMU Anst paboTbl Ha aB-
TomMaTuyeckoM aHanuaatope ERBA XL-640. [laHHble, nonyyeHHble B Balleit nabopatopuu, Mo-
ryT OTNMYaTLCA OT 3TUX 3HAYEHUN. [JaHHble AMnsi APYrUX aBTOMaTMYeCcKUX aHanM3aTopoB Cepun
ERBA XL pgoctynHel Ha caite www.erbarus.com.

Mpenen 0 1,4 mr/gn

Mpenen KOJ'WNeCTBeHHOrO onpe,qeneHMﬂ NpeAcTaBnsieT cobol HauMeHbLUNI N3MEPSIEMbI ypo-
BeHb aHanuta. OH paccunTbiBaeTCst kak yCTaHOBNEHHAs akTUBHOCTb pasbaBneHHoro obpasua,
npu CV<20 % (n = 30).

JiIuHeAHOCTDb: 750 mr/gn

JnHeHoCTb - 3To HanBorbluas U3MepeHHasi akTUBHOCTb C BOCCTaHOBMNEHWeM B npeaenax +10 %
OT TEOPETUYECKOTO 3HAYEHMSI.

BocnpoussoaMMocTs:

BocnponasoaMmocTs onpeaensnack ¢ NOMOLLLIO KOHTPOMeN BO BHYTPEHHEM NPOTOKONE C MOBTO-
psiemocTbio (n = 20) 1 NPOMEXYTOYHON BOCMPOM3BOANMOCTLIO (2 anMKBOTLI 3a NPOFOH, 2 NPOroHa
B fleHb, 20 gHeit). Beinu nonyyeHs! cneayole pesynsTaThbl:

CpepgHee| SD cv MpomexyToyHas CpegHee| SD cv

MosTopsemocts (mr/gn) |(mr/an)| (%) BocnpoussoaumMocTh| (Mr/an) ((mrian)| (%)
O6pazeu 1 142 0,81 | 0,57 O6pazeu 1 143 2,61 | 1,83
O6paz3el 2 258 1,09 | 0,42 O6pa3zey 2 259 5,56 | 2,15
TouHOCTb

Bbiny ncnonb3oBaHbl ABa pasnnyHbIX BanvaMpoBaHHbIX KOHTPONbHbIX MaTepuana. Cuctemarty-
Yeckoe OTKIIOHEHWe cocTaBnsieT -2,7 % npu Lenesom 3HadeHun 149 mr/an v -3,7 % npu uenesom
3HayeHun 197 mr/gn.

CpaBHeHue MeTonoB

CpaBHeHve Ha aBToMmaTun4eckom aHanuaatope ERBA XL-640 Habopa XonectepuH OPBA Cuctem-
HbI PeareHT (y) 1 KOMMepYeckn AOCTynHoro TecTa (X) ¢ ucnonb3oBaHwem 120 obpasuos Aano
crepytolme pesynbraThl:

JInHeliHas perpeccusi:

y = 0,964x + 6,229 mr/an r=0,997
Perpeccus no MaccuHry-Babnoky'®:
y =0,967x + 5,517 mr/an r=0,996

WUntepcepupy TBa

KpuTepwii: BoccTaHOBNEHWE KOHLEHTpaLUW xonectepuHa B npobe 6e3 uHTepgepupyowmx Be-
wiectB B npefenax +10 % OT UCXOAHOIO 3HAYEHWS!.

Cnepytolmne BeLLeCTBa He OKasblBalOT BNUSIHUS: reMornobux Ao 4,5 r/n, 6unupybux go 6 mr/an,
Tpurnuuepuael Ao 850 mr/an.

JlekapcTBeHHble Npenaparbl: Npy TepaneBTUHEeCKNX KOHLEHTPaLMsX He 6birio 0GHapY»XeHO Huka-
KWX B3aMOAENCTBUI C 0BbIYHBIMM NleKapCTBEHHLIMU NpenapaTamu, 3a ucknodennem N-auetun-
uucTenHa, MeTammusona u auetammnHodeHa (Bknoyasi metabonut N-auetnn-n-6eH3oX1HOHUM) 617,

Orpauuqeuun mMmeropa:

- Wcnonb3oBaHue HekavyeCTBEHHbIX peareHToB (HanpuMep, Npu NpeBbILLIEHUN TeMnepaTypbl Xpa-
HEHWS1) MOXET NMPUBECTU K MONYHEHUIO HEBEPHbIX PE3yNbTaToB. KayecTBO peareHToB KOHTPOnu-
pyeTtcs Ha aBToMaTuyeckux aHanuaatopax ERBA XL nytem npoBepkn makcumarnbHO AonycTu-
MOrO 3Ha4eHWs1 NOrMOLLEHNst XONocToro obpasua.

Bbicokasi KOHLeHTpaLms remornobuHa, GunupybuHa n Tpurnuuepuaos B Nnpobe MoXeT noBnu-
ATb Ha onpeaerneHve xonecrtepuHa. HeKOTOpre NeKapCTBeHHble npenapartbl Takke MOoryT no-
BNUATL Ha peaynbraT. CM. pasgen «MHTepdepupytoLmne BelecTay.

MPEAYNPEXAEHUA U MEPbI NPEAQOCTOPOXXHOCTU

Tonbko ANs AWArHOCTUKM in Vitro YMOMHOMOYEHHbIM M NPOECCUOHaNLHO MOArOTOBMNEHHbLIM
cneumnanmctom. O MioBbix CepbesHbIX MHUMAEHTaX, CBA3AHHbLIX C 13denuem, cregyet cooblwars
npon3soamnTento.

UpeHTuchukaums onacHocren B coorsercreum c Pernamentom (EC) N2 1272/2008
R1

PeareHT He knaccuduUmpyeTcs Kak onacHbIi.

YTUNU3AUUA OTXOO0B
CM. MecTHble 3akoHoaaTenbHble TpebosaHNs.

ApTukyn HaumeHoBaHue kak B PY Homep PY [arta Bbigaun PY
XonectepuH OPBA
XSYS0009 CucTemHLIi PeareHT ®C3 2011/09958 14.05.2019

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

CC/IFU/045/26/A [Hama npoeedeHusi koHmpons: 9. 6. 2026



COLESTEROL

No. de cat. Nombre del paquete | Embalaje (contenido)
R1: 10 x 44 ml, etiqueta RFID
XSYS0009 CHOL 440 instrucciones de uso

&, g
USO PREVISTO

El kit estd destinado a la determinacién cuantitativa fotométrica in vitro de colesterol en suero
y plasma humanos en sistemas automaticos ERBA XL. En combinacién con otros parametros,
estad destinado a la deteccién, monitoreo y diagnéstico de la enfermedad arterial coronaria, la
funcién hepatica. Sélo para uso profesional en laboratorios clinicos.

IMPORTANCIA CLIiNICA

El colesterol es un componente estructural esencial de las membranas celulares y precursor de
los &cidos biliares y de todas las hormonas esteroideas. Por ello, el colesterol tiene una enorme
importancia para el funcionamiento normal del organismo. Pero también existe una asociacion
bien establecida entre la concentracion de colesterol en sangre y las enfermedades coronarias.
La medicion del nivel sérico de colesterol es valiosa en la prevencién y el seguimiento de las
enfermedades cardiovasculares. Esta determinacion es util también para evaluar la absorcion
intestinal y la funcién del higado y la vesicula biliar.

PRINCIPIO

Método enzimatico, colorimétrico con colesterol esterasa (CHE) y colesterol oxidasa (CHO). El co-
lesterol se determina mediante hidrdlisis enzimatica y oxidacion. Los ésteres de colesterol se escin-
den por la accién de la CHE para producir colesterol libre y acidos grasos. A continuacion, el CHO
cataliza la oxidacion del colesterol a colest-4-en-3-ona y perdxido de hidrogeno (H,0,). En presencia
de peroxidasa (POD), el peréxido de hidrégeno formado efectua el acoplamiento oxidativo del fenol
y la 4-aminofenazona para formar un colorante rojo de quinoneimina (reaccion de Trinder)'23456,

CHE

Esteres de colesterol ———— Colesterol + Acidos grasos
CHO

Colesterol + O, - Colest-4-en-3-ona + H,0,
POD

2H,0, + Fenol + 4AAP = Colorante quinoneimina + 4H,0

La absorbancia del colorante quinoneimina medida a 505 nm es proporcional a la concentracion
de colesterol en la muestra.

DESCRIPCION Y COMPOSICION DEL REACTIVO
R1

Tampdn de Good (pH 6,7) 50 mmol/l
Fenol 5,0 mmol/l
4 aminoantipirina 0,3 mmol/l
Colesterol esterasa 2200 U/I
Colesterol oxidasa =50 U/I
Peroxidasa =3 kU/Il
Azida sodica 0,5 g/l

COMPOSICION DE LA MEZCLA DE REACCION

Tampén de Good (pH 6,7) 49,5 mmol/l
Fenol 4,95 mmol/l
4 aminoantipirina 0,3 mmol/l
Colesterol esterasa 2198 U/I
Colesterol oxidasa =50 U/I
Peroxidasa =3 kU/I
Azida sédica 0,59/l

PREPARACION DEL REACTIVO
Reactivos liquidos, listo para usar. Cargue el nimero de pruebas de la etiqueta RFID antes de
utilizar un nuevo kit.

MATERIAL NECESARIO PERO NO SUMINISTRADO CON EL APARATO
XL MULTICAL 4 x 3, No. de cat. XSYS0034
XL MULTICAL 10x 3, No. de cat. XSYS0122
ERBANORM 4 x5, No. de cat. BLTO0080
ERBANORM 105, No. de cat. XSYS0123
ERBA PATH 4 x5, No. de cat. BLT00081
ERBA PATH 10x 5, No. de cat. XSYS0124
Analizadores Erba XL: XL-200, No. de cat. INS00002
XL-640, No. de cat. INS00008
XL-1000, No. de cat. INS00010

ESTABILIDAD Y ALMACENAMIENTO

Los reactivos sin abrir son estables hasta la fecha de caducidad indicada en el frasco y en la
etiqueta del kit cuando se almacenan a 2-8 °C.

Estabilidad a bordo: min. 60 dias si esta refrigerado 2-10 °C y no esta contaminado.

RECOGIDA Y MANIPULACION DE LAS MUESTRAS

Se recomienda seguir la norma ISO 15189 y las instrucciones de laboratorio.

Para la recogida y preparacion de muestras, utilice inicamente tubos o recipientes de recogida
adecuados.

Solo los especimenes enumerados a continuacién fueron probados y considerados aceptables.
Suero.

Plasma: Plasma de Li-heparina y K,-EDTA.

No utilice citrato, oxalato ni fluoruro’.

Pueden utilizarse muestras en ayunas y sin ayunas®.

Los tipos de muestras enumerados se probaron con una seleccion de tubos de recogida de mues-
tras que estaban disponibles comercialmente en el momento del analisis, es decir, no se probaron
todos los tubos disponibles de todos los fabricantes. Los sistemas de recogida de muestras de
distintos fabricantes pueden contener materiales diferentes que podrian afectar a los resultados
de las pruebas en algunos casos. Cuando procese muestras en tubos primarios (sistemas de
recogida de muestras), siga las instrucciones del fabricante del tubo.

Centrifugue las muestras que contengan precipitados antes de realizar el ensayo.

Consulte la seccién de limitantes e interferencias para obtener detalles sobre posibles interferen-
cias de muestra.

Estabilidad en suero / plasma®'%: 7 dias a 15-25°C
7 dias a 4-8°C
3 meses a -20 °C

Deseche las muestras contaminadas.

CALIBRACION

Se recomienda calibrar con el calibrador XL MULTICAL.

Calibracion de 2 puntos (blanco y calibrador); se recomienda agua destilada como blanco
Frecuencia de calibracion: 30 dias

Se necesita calibracion:

« después del cambio de lote de reactivos

« segun requieran los procedimientos internos de control de calidad

« elintervalo de calibracién puede prolongarse si el laboratorio verifica que la calibracion es aceptable

CONTROL DE CALIDAD

Para el control de calidad se recomiendan ERBA NORM y ERBA PATH.

Los intervalos y limites de control deben adaptarse en funcién de las necesidades de cada la-
boratorio. Los valores obtenidos deben estar dentro de los intervalos definidos. Cada laboratorio
debe establecer las medidas correctoras que deben adoptarse si los valores se sitian fuera de
los limites definidos.

rba’

XL SysPack

TRAZABILIDAD

Este método, el calibrador XL MULTICAL y los controles ERBA NORM y ERBA PATH han sido
estandarizados segun ID/MS™.

PROCEDIMIENTO DE ENSAYO Y CALCULO

Los sistemas automaticos ERBA XL calculan la concentraciéon de cada muestra. Para los parame-
tros del ensayo, véase www.erba.com.

Parametros de ensayo para los sistemas automaticos ERBA XL

Tipo de ensayo 1 punto

Tipo de curva Lineal

Longitud de onda (prim. / seg.) 505/700 nm

Tiempo de lectura 10 min. después de afiadir R1
Direccion de la reaccion Incremento

Unidad
Volumenes de reactivos

mg/dl (mmol/l)

200 pl
Volumen de las muestras 2l
Nota: los volumenes de reactivos y muestras pueden ser diferentes para los distintos siste-
mas automaticos ERBA XL en funcion del volumen minimo medido en la cubeta. La proporcién
R1:muestra no cambia.

CONVERSION DE UNIDADES
mg/dl x 0,026 = mmol/l

VALORES ESPERADOS"

En suero: Masculino Femenino
0-4a 114-203 112-200 mg/dl
5-9a 125-189 131-197 mg/dl
10-14 a 124-204 125-205 mg/dl
15-19 a 118-191 119-208 mg/d|
20-24 a 118-212 121-237 mg/dI
25-29a 130-234 130-231 mg/dl
30-34 a 142-258 133-227 mg/dI
35-39a 147-267 139-249 mg/dI
40-44 a 150-260 146-259 mg/dI
45-49 a 163-275 148-268 mg/dl
50-54 a 156-274 163-281 mg/dl
55-59 a 161-280 167-294 mg/dI
60-64 a 163-287 172-300 mg/dl
65-69 a 166-288 167-291 mg/dl
>69 a 144-265 173-280 mg/dl
Riesgo de enfermedad coronaria:

Adultos

Deseable <200 mg/dl
Limitrofe alto 200-239 mg/dl
Alta >239 mg/dl
Nifio/a

Deseable <170 mg/dl
Limitrofe alto 170-199 mg/dI
Alta >199 mg/dl

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

DESEMPENO ANALITICO

Los datos dentro de esta seccion son representativos del desempefio en Sistema automatico
ERBA XL-640. Los datos obtenidos en su laboratorio pueden diferir de estos valores. Los datos
de otros sistemas automaticos ERBA XL estan disponibles en www.erba.com.

Limite de cuantificacion: 1,4 mg/dl
El limite de cuantificacién representa el nivel de analito medible mas bajo. Se calcula como la
actividad determinada de la muestra diluida para tener un CV <20 % (n = 30).

Linealidad: 750 mg/dl

La linealidad es la actividad medida mas alta con una recuperacion dentro del +10 % del valor
tedrico.

Precision:

La precision se determiné mediante el uso de controles en un protocolo interno con repetibilidad
(n = 20) y precision intermedia (2 alicuotas por ejecucion, 2 corridas por dia, 20 dias). Se obtuvie-
ron los siguientes resultados:

o Media| SD | CV Precision Media| SD | CV
Repetibilidad | 1 0/a1) [ (mgrd)| (%) intermedia (mg/dl)|(mardl)| (%)
Muestra 1 142 | 0,81 | 057 Muestra 1 143 | 261 | 1,83
Muestra 2 258 1,09 0,42 Muestra 2 259 5,56 2,15

Exactitud

Se utilizaron dos materiales de control validados diferentes. El sesgo determinado es de -2,7 % en
el valor objetivo 149 mg/dl y de -3,7 % en el valor objetivo 197 mg/dl.

Comparacion

Una comparacion entre el sistema automatico XL-640 COLESTEROL (y) y una prueba disponible
comercialmente (x) usando 120 muestras dio los siguientes resultados:

Regresion lineal:

y = 0,964x + 6,229 mg/d| r=0,997
Passing-Bablok'®:
y =0,967x + 5,517 mg/d| r=0,996

Interferencias

Criterio: Recuperacion dentro del +10 % del valor inicial de la concentracion colesterol en la mues-
tra sin sustancia interferente.

Las siguientes sustancias no interfieren: hemoglobina hasta 4,5 g/, bilirrubina hasta 6 mg/dl, tri-
glicéridos hasta 850 mg/dl.

Farmacos: No se encontraron interferencias a concentraciones terapéuticas utilizando paneles de
farmacos comunes excepto N-acetilcisteina, Metamizol y Acetaminofeno (incluyendo el metabolito
N-acetil-p-benzoquinona imina)'®"7.

Limitantes:

- Los reactivos deteriorados (por ejemplo, si se supera la temperatura de almacenamiento) pue-
den dar resultados incorrectos. La calidad de los reactivos se controla en los sistemas automati-
cos ERBA XL mediante la comprobacion del valor maximo admisible de absorbancia del blanco.

- Una concentracion elevada de hemoglobina, bilirrubina y triglicéridos en la muestra puede in-
terferir en la determinacién del colesterol. Algunos farmacos también pueden interferir. Véase
el apartado Interferencias.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Para uso de diagnostico in vitro. Para ser manejado por persona titulada y educada profesio-

nalmente. Cualquier incidente grave que se haya producido en relacién con el producto debera

comunicarse al fabricante y debera notificarse a la autoridad competente del Estado miembro en
el que esté establecido el usuario y/o el paciente.

Identificacién de peligros de acuerdo con el Reglamento (CE) n.” 1272/2008

El reactivo no esta clasificado como peligroso.

MANEJO DE RESIDUOS
Consulte los requisitos legales locales.

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

CC/IFU/045/26/A Fecha de revision: 9. 6. 2026



XOJNIECTEPUH

rba’

XL SysPack

o N NMPOLIEAYPA BUKOHAHHSA AHARNI3Y
Kar. Ne MakyBaHHs BmicT nakyBaHHs AsToMaTU4Hi aHanizatopu ERBA XL aBTOMaTU4YHO PO3PaxoByHOTh KOHLEHTPALK KOXHOTO 3paska.
XSYS0009 CHOL 440 R1: 10 x 44 mn, MapameTpun aHanisy AuB. Ha cainTi www.erba.com.
RFID-MiTKa, iHCTPYKLIiS i3 3aCTOCYBaHHs Map pu ana asTomatuuHnx cucrem ERBA XL
. . Tun BUMIpIOBaHHA no 1 Toyui
v HauioHanbHwii 3Hak c € Tvn kpugoi ninifiHa
BinnosioHocTi Ang YkpaiHu [osxuHa xsuni (neps. / BTOp.) 505/700 Hm
A A A p 2197 Yac 3uutyBaHHS 10 xB nicnst fogaeaHHA R1

NMPU3HAYEHHA Hanpsimok peakuii 3pocTatoumin

Habip npusHaveHuin 4ns hoToMETPUYHOTO KilbKICHOTO BU3HAYEHHSI XONeCcTepuHy B cUpoBaTLi Ta
nnasmi KpoBi NANHK in vitro Ha aBToMaTUYHMX aHanizatopax ERBA XL. Y noefHaHHi 3 iHLW1MK
napameTpamy BUKOPUCTOBYETLCS N5 CKPUHIHTY, MOHITOPUHTY Ta AiarHOCTVKK iLleMi4HOi XBopotu
cepust Ta oyHKLUiT neviHku. Tinbku Ans npodeciiHoro BUKOPUCTaHHS B KNiHIYHUX nabopaTopisix.

KMIHIYHE 3HAYMEHHA

XornectepuH € OCHOBHWM CTPYKTYPHUM KOMMOHEHTOM KMiTUHHWX MeM6paH Ta monepenHuKom
XKOBYHUX KUCMOT i BCiX CTEPOIAHMX rOPMOHIB. TOMY XONecTepuH Mae BenuyesHe 3Ha4YeHHs Ans
HOpMarbHOro (PYHKLiOHYBaHHA opraHiamy. OfHak Takox AOBEAEHO 3B'SI30K MiXK KOHLEHTpaLiet
XOMEeCTEPUHY B KPOBI Ta iLLeMiYHO XBOpOBO cepust. BUMIptoBaHHS piBHS XONECTEPUHY B CUPO-
BaTLi KPOBi Mae BeNMKe 3Ha4eHHs Ansi NpodinakTukv Ta MOHITOPUHTY CepLEeBO-CYANHHUX 3aXBO-
ptoBaHb. Lie BU3Ha4YEHHS TakoX KOPUCHE ANt OLLIHKN BCMOKTYBaHHS B KULLIEYHWKY, (PYHKLIT NeviHkn
Ta )XOBYHOrO Mixypa.

nPUHUMN

depMeHTaTUBHWIA KONIOPUMETPUYHUIA MEeTOf, i3 3acTocyBaHHAM xonectepuHecTepasu (CHE) Ta
xonectepuHokenpasu (CHO). XonectepuH Bu3HaualoTe Micnst hepMeHTaTMBHOrO rigponidy Ta
okucneHHs. Ecipu xonectepuHy posiuenniotoTbest nia Aieto CHE 3 yTBOpeHHsIM BinbHOro xonecte-
PVHY Ta XMpHUX kucnot. Motim CHO kaTanisye OKUCINEHHS XOnecTepuHy 0 XonecT-4-eH-3-0Hy Ta
nepekucy BoaHio (H,0,). Y npucyTtHocTi nepokcuaasu (POD) nepeknc BoAHIO NPy OKACIHOBabHO-
My 3’elHaHHI beHony Ta 4 amiHoaHTUnNipuHy (4 AAP) yTBOPIOE YePBOHUIA XIHOHIMIHOBUI GapBHUK
(peakuisi TpiHaepa)'23458,

CHE

Edipn xonectepuHy = XonecTepuH + XXupHi kucnotu
CHO

XonectepuH + O, —— XonecT-4-eH-3-0H + H,0,
POD

2H,0, + ®eHon + 4AAP ——————— XiHoHiMiHOBMI1 6apBHIK + 4H,0

MornuHaHHs xiHoHiIMiHOBOro GapBHWKa, BUMipsiHe npu 505 HM, NponopLjiiHe KOHLEHTpaLii xonec-
TEpWHY B 3pasky.

CKIAQ PEATEHTIB
R1
Bydep l'yaa (pH 6,7)

50 mmonb/n
®exon 5 mmonb/n
4-amiHoaHTUMIpUH 0,3 mmonb/n
XonecTtepuHecTtepasa 2200 O4/n
XonecTtepuHokcuaasa 250 Oa/m
Mepokcnaasa 23 kOO/mn
Asnp HaTpito 0,5r1/n

CKNAQL PEAKLINHOI CYMILLI
Bydep 'yaa (pH 6,7) 49,5 mmonb/n
[

eHon 4,95 mmonb/n
4-amiHoaHTUNIpUH 0,3 mmonb/n
XonecTtepuHectepasa 2198 Oa/mn
XonecTtepuHokcuaasa =50 OO/
Mepokcupasa 23 kO4/mn
Asup HaTpito 0,5r1/n

NIAroTOBKA POBOYUX PO3YUHIB
PeareHTyt MaloTb PiaKy KOHCUCTEHLLIO Ta roToBi 40 BUKOPUCTAHHS. Nepen BUKOPUCTAHHSIM HOBOrO
Habopy 34nTaiTe KinbkicTb TecTiB 3 RFID-miTku.

HEOBXIAHI MATEPIAJIU (HE BXOAATb Y KOMMJAEKT MOCTAYAHHSA)
XL MULTICAL 4x3, Kat. Ne XSYS0034
XL MULTICAL 10x3, Kat. Ne XSYS0122
ERBA NORM 4x5, Kat. Ne BLT00080
ERBA NORM 10x5, Kat. Ne XSYS0123
ERBA PATH 4x5, Kat. Ne BLT00081
ERBA PATH 10x5, Kat. Ne XSYS0124
Ananizatopu Erba XL:  XL-200, Kat. Ne INS00002
XL-640, Kat. Ne INS00008
XL-1000, Kat. Ne INS00010

CTABUIbHICTb | 3BEPIFAHHA

HesiakpuTi peareHTy 36epiratoTb cTabinbHICTb [0 3akiHYeHHs TEPMiHY NPUAATHOCTI, 3a3Ha4YEHOT0 Ha
chnakoHi Ta eTukeTLi Habopy, 3a ymoBw 36epiraHHs npu Temnepatypi 2—8 °C. CTabinbHicTb Ha GopTy:
He MeHLe 60 AHIB 3a yMOBU 36epiraHHsi B XonogunbHuKy npu Temneparypi 2—10 °C Ta sigcyTHoCTi
KOHTaMmiHaLii.

3B6IP TA OBPOBKA 3PA3KIB

PekomeHnayeTbesa goTpumysatvcs ctaiaapTy 1ISO 15189 Ta iHcTpykuiii naGopatopii.

[ins 3abopy Ta NiAroToBKM 3pas3kiB BUKOPUCTOBYMTE NuLUe BiANOBIAHI Npobipkn abo KoHTelHepu
ans 3abopy. Ivile neperiyeHi HUx4e 3paskv Gynu NPOTECTOBaHI Ta BU3HAHI NPUAATHUMMU:
CupoBatka.

Mnasma: fik aHTMKOarynaHT AonyckaeTbes NiTin-renapui abo K,-EDTA.

He BukopucToByiTe UUTpaT, okcanat abo dropug’.

MoxkHa BMKOPUCTOBYBaTU 3pa3ku, B3AT HaTLLecepLie Ta He HaTLecepLe®.

MepeniyeHi TN 3pa3kis Bynu NpoTecToBaHi 3 BUKOPUCTaHHSIM Habopy Npobipok ans 36opy 3pas-
KiB, Lo Bynn AOCTYNHI y Npodaxy Ha MOMEHT TeCTyBaHHsi, TO6TO He BCi AOCTYNHI Npobipku BCix
BUPOBHWKIB Bynn npotectoBaHi. Cuctemn 360py 3paskiB Bif Pi3HUX BUPOOHMKIB MOXYTb MICTUTW
pi3Hi MaTepianu, siki B AesiKUX BUNagkax MOXyTb BNIMHYTU Ha pe3ynstatu TecTy. Mig Yyac o6pobku
3paskiB y nepBuHHKX npobipkax (cuctemax 360py 3pa3skiB) AOTPUMYIATECH IHCTPYKLI BUPOGHIMKa
npoGipok.

Mepen npoBefeHHAM aHanidy LeHTpudyryinTe 3pasku, Wo MiCTATb ocag.

[eTanbHy iHchopmaLito NPo MOXNMBUIA BMMB Ha 3pa3ku AvB. y po3dinax «O6mexeHHs» | «Bnnus
CTOPOHHIX PEYOBUHY.

Crabi icTb y cup T / [RH 7 pHiB npu 15-25°C
7 AHiB npun 4-8°C
3 micsui npu -20°C

He BukopucToByiiTe 3abpyaHeHi 3pasku.

KANIBPYBAHHSA

PekomeHaoBaHo kanibpyBaHHs 3a fonomoroto kanibpatopa XL MULTICAL.

2-ToukoBe kanibpyBaHHs (xonocta npoba Ta kanibpaTtop); sik xornocta npoba pekomMeHAyeTbCs

[UCTUNbOBaHa Boaa.

Yacrota kanibpysaHHs: 30 gHiB

PekoMeHayeTbCs BUKOHYBaTW KanibpyBaHHs:

* nicns 3miHW napTii peareHTiB

* 3riIHO 3 BUMOraMu BHYTPILLHIX NpoLeayp KOHTPOMo SKOCTI

« iHTepBan kanibpyBaHHA Moxe OyTv MOAOBXEHO Ha MiacTaBi Bepudikauii kanibpysaHHa nabo-
paTopieto.

KOHTPOJIb AKOCTI

[Ins KOHTPOMIO SIKOCTi pekoMeHAyeTbCs BukopuctoByBatn ERBA NORM ta ERBA PATH.

IHTEpBanu Ta Mexi KOHTPONIO CIiA aAanTyBaTy BiANOBIAHO [0 BUMOT KOXHOT okpeMoi nabopartopii.

OTpuMaHi 3HaYeHHs! MOBUHHI 3HAXOAUTUCS B MeXaXx BU3Ha4YeHuX iHTepBanis. KoxHa nabopartopis

MOBVHHA BCTAHOBUTU KOPUryBasbHi 3axoau, Ski HEOBXiAHO BXWUTW, SIKLLO 3HAYEHHS BUXOASATb 3a

MEeXi BUSHAYEHUNX MEX.

BIOCTEXYBAHICTb

[anunin meTon, kanibpatop XL MULTICAL Ta koHTponbHi matepiann ERBA NORM i ERBA PATH
Bynu cTaHaapTU3oBaHi NopiBHAHO 3 ID/MS™S.

OfuHMLS BUMIPY
O6’em peareHTiB
R1 200 mkn

O6’em 3paska 2 MKn

MpumiTka: o6’emn peareHTiB i 3paska MOXyTb BiAPI3HATUCA ANS OKPeMUX TWUMIB aHanisatopis
ERBA XL 3anexHo Bif, MiHiMarnbHOro BuMiptoBaHoro o6’emy B ktoBeTi. CniBBigHOLWEHHS R1:3pa3ok,
ofHak, He 3MIHIETbCS.

NEPETBOPEHHA OOAUHULUb
wmr/gn x 0,026 = Mmonb/n

OYIKYBAHI 3HAYEHHA"

mr/an (Mmonb/n)

CupoBarka: Yonosiku Kinkun

0-4 pokis 114-203 112-200 mr/gn
5-9 pokis 125-189 131-197 mr/an
10-14 pokis 124-204 125-205 mr/an
15-19 pokis 118-191 119-208 mr/gn
20-24 pokis 118-212 121-237 mr/an
25-29 pokis 130-234 130-231 mr/an
30-34 pokis 142-258 133-227 mr/gn
35-39 pokis 147-267 139-249 mr/gn
40-44 pokis 150-260 146-259 mr/an
45-49 pokis 163-275 148-268 mr/an
50-54 pokis 156-274 163-281 mr/an
55-59 pokis 161-280 167-294 mr/on
60-64 pokis 163-287 172-300 mr/an
65-69 pokis 166-288 167-291 mr/an
>69 pokis 144-265 173-280 mr/gn
Pu3uk iwemivyHoi xBOpoGU cepus:

Hopocni

BaxaHuii piBeHb <200 mr/an

IpaHuyHo nigsuwennin  200-239 mr/an
Bucokuin >239 mr/gn
nitn

BaxaHui piseHb <170 mr/gn
paHuyHo nigsuwexuin ~ 170-199 mr/gn
Bucokuin >199 mr/gn

KoxHin nabopatopii pekomeHayeTbCsi NepeBipuUTU 3a3HayeHi Aiana3oHn abo po3pobuTn BnacHi
pedbepeHTHi iHTepBanu Ans obcnyroByBaHoi nonynsLii.

AHANITUYHA NMPOAYKTUBHICTb

[aHi, HaBeaeHi B LbOMY po3Aini, € penpeseHTaTMBHUMU Anst po6oTn aBTomMaTuyHoi cuctemu ERBA
XL-640. Pe3synsrati, oTpuMaHi y BaLwiii naGopaTopii, MOXyTb BiAPI3HATUACS Bif HaBeAEHWX 3Ha-
YeHb. [laHi wopao iHwmx aBTomatnyHmnx cuctem ERBA XL gocTtynHi Ha caiiTti www.erba.com.

Me>xa KinbkicHOro BuU3HauyeHHs: 1,4 vr/gn
Mexa KinbKiCHOro BU3Ha4eHHs! SIBrsie COBO HaHIKYMIA BUMIPIOBaHWIA piBeHb aHaniTy. BoHa poapaxo-
BYETbCS K BU3Ha4YeHa aKTUBHICTb po3BeeHOro 3paska 3 koedilieHTom BapiaLii (CV) <20 % (n = 30).

JliniAHIiCTb: 750 mr/gn
TTiHiAHICTb — Ue HarBULLA BUMIPSHA aKTUBHICTb, BIAXUNEHHS SIKOT B TEOPETUYHOIO 3HaYeHHs CTa-
HOBWTb He Ginblue £10 %.

BiaTBOpIOBaHICTb:

BiaTBoptoBaHicTb BU3Ha4anacb 3a [OMOMOrO0 KOHTPOMbHUX Marepianis BiAnoBiAHO A0 BHYTPILL-
HbOrO MPOTOKOMY 3 OLiHKOK MOBTOptoBaHOCTI (N = 20) Ta NPOMIXHOI NpeumsiiHOCTI (2 aniksoTu 3a
aHani3, 2 aHaniaun Ha aeHb, npotsirom 20 AHiB). Bynu oTpyumaHi Taki pesynsratu:

. CepenHe SD cv MpomixHa CepenHe| SD cv
MosToprosakicTs | o™ | (mrian) | (%) | | Tousicte (wr/an) | (wrian) | (%)
3pasok 1 142 0,81 |0,57 | | 3pasok 1 143 261 |183
3pasok 2 258 1,09 |042]| | 3pasok 2 259 556 | 2,15

TouHicTe
Byno BuUKkopucTaHo fiBa pisHUX BanifgoBaHWX KOHTPONbHUX Matepiany. CuctemaTtuyHe BiaXuneHHs
CTaHOBUTb -2,7 % Npu LinboBOMY 3HaueHHi 149 mr/an Ta -3,7 % npw LinboBoMy 3HaueHHi 197 mr/an.

MopiBHAHHSA

BHaueHHsi XONECTEPWHY, Bu3HaveHi 3a gornomorolo asTomatuyHoi cuctemn XL-640 (y), 6ynu
nopiBHsHI 3 pesynkTaTamn KOMepLiiHO JOCTYMHOrO TecTy (X):

KinbkicTb 3paskis (n) = 120

NiniHa perpecisi:

y = 0,964x + 6,229 mr/an r=0,997
3a lNacciHrom-babnokom':
y =0,967x + 5,517 mr/an r=0,996

Bnnume CTOPOHHIX pevyoBUH

KpuTepiii: BigHOBNEHHs1 KOHLEHTpaLii xonectepuHy B Npobi 6e3 peqyoBuH, L0 CTBOPIOIOTL iHTEP-
chepeHLito, B Mexax +10 % Bif BUXiAHOMO 3HA4YEHHS. HacTynHi pevoBUHU He MatoTb BNAUBY:
remorno6iH 8o 4,5 r/n, 6inipy6iH fo 6 mr/an, Tpurniuepmaun go 850 mr/an.

Tikapcbki npenapatu: Mpy TepaneBTUYHUX KOHLEHTPaUIsAX He Byno BUSIBNEHO XXOAHUX B3aEMOZin
3i 3BMYaiHMMUK NikapcbkMMKW npenapaTtamu, 3a BUHATKOM N-auetunuucteiny, metamisony Ta aue-
TamiHogeHy (Bkntodaroun metabonit N-auetnn-n-6eH3oxiHoHIM) 617,

O6GMexxeHHs:

[MoripLueHa sIKiCTb peareHTiB (HanpuKnag, BHACIAOK NepPeBULLIEHHS TeMnepaTypy 36epiraHHs) Moxe
[AaBaTn HenpaBWrbHi pesynetati. FAKICTb peareHTiB Ha aBToMaTuyHux cuctemax ERBA XL koHTponio-
€TbCS LLNSIXOM NEPEBIPKM MakcmaribHO oMyCTUMOro 3HaueHHs abcopbuii xonocToi npobu.

Bucoka koHUeHTpauis remornobiHy, 6inipybiHy Ta TpurniLepuais y 3pasky Moxe nepeLukoxaTtu
BU3HAYEHHIO Ha BU3HAYEeHHS xonecTepuHy. [leski nikapcbki 3acobu Takox MOXYTb CMPUHUHSATI
iHTepdbeperuio. ue. Po3ain «Bnnme CTOPOHHIX PEHOBUHY.

NMONEPEOXEHHSA TA 3ACTEPEXEHHSA

[ins AiarHOCTMYHOrO BUKOPUCTAHHS in Vitro yNOBHOBaXXeHO Ta NPOECiiHO NiAroTOBNEHO 0COo-
6010. Byab-AKkuii CEpNO3HUIA IHLUMAEHT, WO CTaBCs Y 3B'A3KY 3 BUKOPWUCTAHHAM LibOrO MPUCTPOIO,
mae GyTu noBiAoOMNeHUn BUPOGHMKY Ta KOMMETEHTHOMY OpraHy Aep)aBu-YneHa, Ha TepuTopii
SIKOi 3HAXoAMTLCS KOPUCTYBaY Ta/abo nawieHT.

lpenTn
R1

ikauis sarpos BignosinHo no Pernamenry (EC) No 1272/2008

PeareHT He knacudikyeTbCs ik Hebe3neyHwii.

NMOBOAXKEHHSA 3 BIAXOOAAMMU
YTunisauis Bigxoais NoBMHHA 34iiCHIOBATMCA BIANOBIAHO A0 MICLEBUX HOPMATUBHUX BUMOT.

UA YnoBHOBaXeHWI NpeAcTaBHUK B YKpaiHi:
TOB ,,EPBA [IATHOCTUKC YKPATHA*
01042, Kuis, Byn. IOHHA MABIA II, 6ya. 21, ocbic 401
Ten. +38-050-4483456
ukraine@erba.com

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

CC/IFU/045/26/A Hama nposedeHHsi koHmponto: 9. 6. 2026



CHOLESTEROL

Cat. N° Nom de I'emballage | Emballage (contenu)
R1:10 x 44 ml, étiquette RFID
XSYS0009 CHOL 440 mode d’emploi

c E 2797
UTILISATION PREVUE
Le kit est destiné a la détermination quantitative photométrique in vitro du cholestérol dans le sérum
et le plasma humains sur les systémes automatiques ERBA XL. En combinaison avec d'autres
parametres, il est destiné au dépistage, a la surveillance et au diagnostic des maladies des artéres
coronaires et de la fonction hépatique. Réservé a un usage professionnel en laboratoire clinique.

SIGNIFICATION CLINIQUE

Le cholestérol est un composant structurel essentiel des membranes cellulaires et un précurseur des
acides biliaires et de toutes les hormones stéroidiennes. C’est pourquoi le cholestérol a une impor-
tance énorme pour le fonctionnement normal de I'organisme. Mais il existe également un lien bien
établi entre la concentration de cholestérol dans le sang et les maladies coronariennes. La mesure
du niveau de cholestérol sérique est précieuse pour la prévention et la surveillance des maladies
cardiovasculaires.. Cette détermination est également utile pour évaluer I'absorption intestinale et
les fonctions du foie et de la vésicule biliaire.

PRINCIPE

Méthode enzymatique, colorimétrique avec la cholestérol estérase (CHE) et la cholestérol oxy-
dase (CHO). Le cholestérol est déterminé apres hydrolyse et oxydation enzymatique. Les esters
de cholestérol sont clivés par I'action de la CHE pour donner du cholestérol libre et des acides
gras. La CHO catalyse ensuite I'oxydation du cholestérol en cholest-4-en-3-one et en peroxyde
d’hydrogéne (H,0,). En présence de peroxydase (POD), le peroxyde d’hydrogene formé entraine
le couplage oxydatif du phénol et de la 4-aminophénazone pour former un colorant quinoneimine
rouge (réaction de Trinder)!23458,

CHE

Esters de cholestérol —— Cholestérol + Acides gras
CHO

Cholestérol + O, - Cholest-4-en-3-one + H,0,
POD

2H,0, + Phénol + 4AAP = Colorant quinoneimine + 4H,0

L'absorbance du colorant Quinoneimine mesurée a 505 nm est proportionnelle a la concentration
de cholestérol dans I'échantillon.

DESCRIPTION ET COMPOSITION DU REACTIF
R

Tampon de Good (pH 6,7) 50 mmol/l
Phénol 5,0 mmol/I
4 aminoantipyrine 0,3 mmol/l
Cholestérol estérase >200 U/I
Cholestérol oxydase =50 U/I
Peroxydase =3 kU/I
Azide de sodium 0,59/l

COMPOSITION DU MELANGE REACTIONNEL

Tampon de Good (pH 6,7) 49,5 mmol/l
Phénol 4,95 mmol/l
4 aminoantipyrine 0,3 mmol/l
Cholestérol estérase 2198 U/I
Cholestérol oxydase 250 U/I
Peroxydase 23 kU/l
Azide de sodium 0,59/l

PREPARATION DU REACTIF
Les réactifs sont liquides, préts a 'emploi. Chargez le nombre de tests de I'étiquette RFID avant
d’utiliser un nouveau kit.

MATERIEL NECESSAIRE MAIS NON FOURNI AVEC L’APPAREIL
XL MULTICAL 4 x 3, Cat. N° XSYS0034
XL MULTICAL 10x 3, Cat. N° XSYS0122
ERBA NORM 4 x5, Cat. N° BLT00080
ERBANORM 10x5, Cat. N° XSYS0123
ERBA PATH 4 x5, Cat. N° BLT00081
ERBA PATH 10x5, Cat. N° XSYS0124
Analyseurs Erba XL : XL-200, Cat. N° INS00002
XL-640, Cat. N° INS00008
XL-1000, Cat. N° INS00010

STABILITE ET STOCKAGE

Les réactifs non ouverts sont stables jusqu’a la date de péremption indiquée sur le flacon et I'éti-
quette du kit lorsqu’ils sont conservés a une température comprise entre 2 et 8 °C.

Stabilité a bord : min. 60 jours si réfrigéré (2—10 °C) et non contaminé.

COLLECTE ET MANIPULATION DES ECHANTILLONS

Il est recommandé de suivre la norme ISO 15189 et les instructions du laboratoire.

Pour le prélevement et la préparation des échantillons, n'utilisez que des tubes ou des récipients
de prélévement appropriés.

Seuls les spécimens énumérés ci-dessous ont été testés et jugés acceptables.

Serum.

Plasma : Plasma Li-héparine et K,-EDTA.

Ne pas utilisez de citrate, d’oxalate ou de fluorure’.

Des échantillons a jeun et non a jeun peuvent étre utilisés®.

Les types d’échantillons énumérés ont été testés avec une sélection de tubes de prélévement
d’échantillons disponibles dans le commerce au moment du test, c’est-a-dire que tous les tubes
disponibles de tous les fabricants n'ont pas été testés. Les systémes de collecte d’échantillons des
différents fabricants peuvent contenir des matériaux différents qui peuvent affecter les résultats
des tests dans certains cas. Lors du traitement d’échantillons dans des tubes primaires (systemes
de collecte d’échantillons), il convient de suivre les instructions du fabricant du tube.

Centrifugez les échantillons contenant des précipités avant d’effectuer I'essai.

Consultez la section limitations et interférences pour plus de détails sur les interférences possibles
entre les échantillons.

Stabilité dans le sérum / plasma®'°: 7 jours a 15-25°C
7 jours a 4-8°C
3 mois a -20°C

Jetez les échantillons contaminés.

ETALONNAGE

L'étalonnage avec le calibrateur XL MULTICAL est recommandé.

Etalonnage en 2 points (blanc et calibrateur) ; il est recommandé d'utiliser de I'eau distillée comme

blanc.

Fréquence d’étalonnage : 30 jours

Un étalonnage est nécessaire :

« aprés changement de lot de réactifs

« conformément aux procédures internes de contréle de la qualité

« lintervalle d’étalonnage peut étre prolongé sur la base d’une vérification acceptable de I'étalon-
nage par le laboratoire

CONTROLE QUALITE

Pour le controle de la qualité, il est recommandé d’utiliser ERBA NORM et ERBA PATH.

Les intervalles et les limites de contréle doivent étre adaptés aux exigences de chaque laboratoire.
Les valeurs obtenues doivent se situer dans les intervalles définis. Chaque laboratoire doit établir
les mesures correctives a prendre si les valeurs se situent en dehors des limites définies.
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TRAGABILITE

Cette méthode, le calibrateur XL MULTICAL et les controles ERBA NORM et ERBA PATH ont été
normalisés par rapport & ID/MS™.

PROCEDURE D’ESSAI ET CALCUL

Les systemes automatiques ERBA XL calculent la concentration de chaque échantillon. Pour les
paramétres de I'essai, voir www.erba.com.

Parameétres d’essai pour les sy t iques ERBA XL
Type d’essai 1-Point

Type de courbe Linéaire

Longueur d’onde (prim. / sec.) 505/700 nm

Temps de lecture 10 min. aprés I'ajout de R1
Sens de la réaction Augmentation

Unité
Volumes de réactifs

mg/dl (mmol/l)

200 pl
Volumes d’échantillons 2l
Remarque : les volumes de réactifs et d’échantillons peuvent étre différents pour chaque sys-
teme automatique ERBA XL en fonction du volume minimal mesuré dans la cuvette. Le rapport
R1:échantillon ne change pas.

CONVERSION DE L'UNITE
mg/dl x 0,026 = mmol/l

VALEURS ATTENDUES"

En sérum : Homme Femme

0-4a 114-203 112-200 mg/d|
59a 125-189 131-197 mg/dl
10-14 a 124-204 125-205 mg/dl
15-19 a 118-191 119-208 mg/d|
20-24 a 118-212 121-237 mg/dI
25-29a 130-234 130-231 mg/dl
30-34 a 142-258 133-227 mg/dI
35-39a 147-267 139-249 mg/dI
40-44 a 150-260 146-259 mg/dI
45-49 a 163-275 148-268 mg/dl
50-54 a 156-274 163-281 mg/dl
55-59 a 161-280 167-294 mg/dI
60-64 a 163-287 172-300 mg/dl
65-69 a 166-288 167-291 mg/dl
>69 a 144-265 173-280 mg/dl
Risque de maladie coronarienne :

Adulte

Souhaitable <200 mg/dl
Limite élevee 200-239 mgy/dl
Elevé >239 mg/dl
Enfant

Souhaitable <170 mg/dl
Limite élevée 170-199 mg/dI
Elevé >199 mg/d|

Il est recommandé que chaque laboratoire vérifie cette fourchette ou dérive l'intervalle de réfé-
rence pour la population qu'il dessert.

PERFORMANCE ANALYTIQUE

Les données contenues dans cette section sont représentatives des performances du systeme
automatique ERBA XL-640. Les données obtenues dans votre laboratoire peuvent différer de ces
valeurs. Les données relatives aux autres systémes automatiques ERBA XL sont disponibles sur
le site www.erba.com.

Limite de quantification : 1,4 mg/dl

La limite de quantification représente le niveau le plus bas mesurable de I'analyte. Il est calculé
comme l'activité déterminée de I'échantillon dilué pour avoir un CV <20 % (n = 30).

Linéariteé : 750 mg/dl

La linéarité est I'activité mesurée la plus élevée avec une récupération a +10 % de la valeur
théorique.

Précision :

La précision a été déterminée en utilisant des contrdles dans un protocole interne avec répétabilité
(n = 20) et précision intermédiaire (2 aliquotes par cycle, 2 cycles par jour, 20 jours). Les résultats
suivants ont été obtenus :

PP, Moyenne| SD cv Précision Moyenne| SD cv
Répétabilité (mg/dl) |(mgidl)| (%) | | intermédiaire | (mg/dl) |(mgidi)| (%)
Echantillon 1 142 | 0,81 | 057 | [Echantillon 1 143 | 2,61 | 1.83
Echantillon 2 256 | 1,09 | 042 | |Echantillon 2 259 | 556 | 2,15
Exactitude

Deux matériaux de contréle validés différents ont été utilisés. Le biais déterminé estde -2,7 % ala
valeur cible de 149 mg/dl et de 3,7 % a la valeur cible de 197 mg/dl.

Comparaison i

Une comparaison entre le systéeme automatique XL-640 CHOLESTEROL (y) et un test disponible
dans le commerce (x) utilisant 120 échantillons a donné les résultats suivants :

Régression linéaire :

y = 0,964x + 6,229 mg/d| r=0,997
Passing-Bablok':
y =0,967x + 5,517 mg/d| r=0,996

Interférences

Critére : Récupération a 10 % de la valeur initiale de la concentration de cholestérol dans I'échan-

tillon sans substance interférente.

Les substances suivantes n’interferent pas : hémoglobine jusqu’a 4,5 g/l, bilirubine jusqu’a 6 mg/dl,

triglycérides jusqu’a 850 mg/dI.

Médicaments : Aucune interférence n'a été constatée a des concentrations thérapeutiques en

utilisant des panels de médicaments courants, a I'exception de la N-acétylcystéine, du métamizole

et de l'acétaminoféne (y compris le métabolite N-acétyl-p-benzoquinone imine)?s-'7.

Limites :

- Des réactifs détériorés (par exemple en dépassant la température de stockage) peuvent donner
des résultats incorrects. La qualité des réactifs est contrélée sur des systémes automatiques
ERBA XL en vérifiant la valeur d’absorbance maximale admissible du blanc.

- Une concentration élevée d’hémoglobine, de bilirubine et de triglycérides dans I'échantillon peut
interférer avec la détermination du cholestérol. Certains médicaments peuvent également inter-
férer. Consultez le paragraphe Interférences.

AVERTISSEMENT ET PRECAUTIONS

Pour le diagnostic in vitro. A traiter par une personne habilitée et professionnellement formee. Tout

incident grave lié au dispositif est signalé au fabricant et a I'autorité compétente de I'Etat membre

dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.

Identification des dangers conformément au reglement (CE) n° 1272/2008

Le réactif n'est pas classé comme dangereux.

GESTION DES DECHETS
Reportez-vous aux exigences légales locales.

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

CC/IFU/045/26/A Date de révision: 9. 6. 2026



COLESTEROL

N° de cat. Nome da embalag Embalagem (contetido)
R1: 10 x 44 ml, etiqueta RFID
X8YS0009 CHOL 440 instrucdes de utilizacdo

C €.
UTILIZAGAO PREVISTA

O kit destina-se a determinagdo fotométrica quantitativa in vitro do colesterol no soro e plasma
humanos em sistemas automaticos ERBA XL. Em combinag&o com outros parametros, destina-se
ao rastreio, monitorizagao e diagnostico de doencas das artérias corondrias e da fungdo hepatica.
Apenas para utilizagdo profissional em laboratérios clinicos.

SIGNIFICANCIA CLiNICA

O colesterol € um componente estrutural essencial das membranas celulares e precursor dos
acidos biliares e de todas as hormonas esteroides. E por isso que o colesterol tem uma enorme
importancia para o funcionamento normal do organismo. Mas existe também uma associagdo
bem estabelecida entre a concentragao de colesterol no sangue e a doenga coronaria. A medigéo
do nivel sérico de colesterol é importante para a prevengado e o controlo das doencgas cardiovas-
culares. Esta determinagéo é também util para avaliar a absorgao intestinal e a fungédo do figado
e da vesicula biliar.

PRINCIPIO

Método enzimatico e colorimétrico com colesterol esterase (CHE) e colesterol oxidase (CHO).
O colesterol é determinado apds hidrélise enzimatica e oxidagao. Os ésteres de colesterol séo cli-
vados pela agdo da CHE para produzir colesterol livre e acidos gordos. O CHO catalisa entdo a oxi-
dag&o do colesterol em colest-4-en-3-ona e peroxido de hidrogénio (H,0,). Na presenca da peroxi-
dase (POD), o peréxido de hidrogénio formado tem como efeito o acoplamento oxidativo do fenol
e da 4-aminofenazona para formar um corante vermelho quinoneimina (reagéo de Trinder)'23456,

CHE

Esteres de colesterol ——— Colesterol + Acidos gordos
CHO

Colesterol + O, —— Colest-4-en-3-ona + H,0,
POD

2H,0, + phenol + 4AAP ————® Corante de quinoneimina + 4H,0

A absorvancia do corante de quinoneimina medida a 505 nm & proporcional a concentragdo de
colesterol na amostra.

DESCRIGAO E COMPOSIGAO DO REAGENTE
R1

Tampéo do Good (pH 6,7) 50 mmol/l
Fenol 5,0 mmol/I
4 aminoantipirina 0,3 mmol/l
Colesterol esterase =200 U/I
Colesterol oxidase =50 U/I
Peroxidase =3 kU/l
Azida de sédio 0,59/l

COMPOSIGCAO DA MISTURA DE REAGAO

Tampéo do Good (pH 6,7) 49,5 mmol/l
Fenol 4,95 mmol/l
4 aminoantipirina 0,3 mmol/l
Colesterol esterase 2198 U/I
Colesterol oxidase 250 U/I
Peroxidase =3 kU/I
Azida de sédio 0,59/l

PREPARAGAO DOS REAGENTES
Os reagentes sao liquidos, prontos a utilizar. Carregue o nimero de testes da etiqueta RFID antes
de utilizar um novo kit.

MATERIAL NECESSARIO, MAS NAO FORNECIDO COM O DISPOSITIVO
XL MULTICAL 4 x 3, N° de cat. XSYS0034
XL MULTICAL 10x 3, N° de cat. XSYS0122
ERBA NORM 4 x5, N° de cat. BLTO0080
ERBA NORM 10x 5, N° de cat. XSYS0123
ERBA PATH 4 x5, N° de cat. BLT00081
ERBA PATH 10x 5, N° de cat. XSYS0124
Analisadores Erba XL: XL-200, N° de cat. INS00002
XL-640, N° de cat. INS00008
XL-1000, N° de cat. INS00010

ESTABILIDADE E CONSERVAGAO

Os reagentes ndo abertos s&o estaveis até a data de validade indicada no frasco e no rétulo do
kit quando armazenados a 2-8 °C.

Estabilidade a bordo: min. 60 dias se refrigerado (2—10 °C) e ndo contaminado.

COLHEITA E MANUSEAMENTO DE ESPECIMES

Recomenda-se o cumprimento da norma ISO 15189 e das instru¢des do laboratorio.

Para a colheita e preparagéo de amostras, utilize apenas tubos ou recipientes de colheita ade-
quados.

Apenas os espécimes enumerados abaixo foram testados e considerados aceitaveis.

Soro.

Plasma: Plasma com heparina de Li e K,-EDTA.

Na&o utilize citrato, oxalato ou fluoreto’.

Podem ser utilizadas amostras em jejum e sem jejum®.

Os tipos de amostras enumerados foram testados com uma selegédo de tubos de colheita de
amostras comercialmente disponiveis na altura dos testes, ou seja, ndo foram testados todos
os tubos disponiveis de todos os fabricantes. Os sistemas de recolha de amostras de varios
fabricantes podem conter materiais diferentes que, em alguns casos, podem afetar os resultados
do teste. Ao processar amostras em tubos primarios (sistemas de recolha de amostras), siga as
instrugdes do fabricante do tubo.

Centrifugue as amostras que contenham precipitados antes de efetuar o ensaio.

Consulte a secgdo Limitagdes e Interferéncias para mais informacgdes sobre possiveis interferén-
cias nas amostras.

Estabilidade no soro / plasma®'%: 7 dias a 15-25°C
7 dias a 4-8 °C
3 meses a -20°C

Elimine as amostras contaminadas.

CALIBRAGAO

Recomenda-se a calibragdo com o calibrador XL MULTICAL.

Calibragéo de 2 pontos (branco e calibrador); recomenda-se agua destilada como branco

Frequéncia de calibragéo: 30 dias

E necessaria uma calibragao:

« apés mudanca de lote de reagente

« conforme exigido pelos procedimentos internos de controlo da qualidade

« o intervalo de calibragdo pode ser alargado com base numa verificagdo aceitavel da calibragédo
pelo laboratério

CONTROLO DA QUALIDADE

Para o controlo da qualidade, recomenda-se a utilizagdo do ERBA NORM e do ERBA PATH.

Os intervalos e limites de controlo devem ser adaptados de acordo com os requisitos de cada
laboratério. Os valores obtidos devem situar-se dentro dos intervalos definidos. Cada laboratério
deve estabelecer medidas corretivas se os valores se situarem fora dos limites definidos.
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RASTREABILIDADE
Este método, o calibrador XL MULTICAL e os controlos ERBA NORM e ERBA PATH foram nor-
malizados em relagdo ao ID/MS™.

PROCEDIMENTO DE ENSAIO E CALCULO
Os sistemas automaticos ERBA XL calculam a concentragdo de cada amostra. Para os parame-
tros do ensaio, consulte www.erba.com.

Parametros de para aticos ERBA XL
Tipo de ensaio 1-Ponto

Tipo de curva Linear

Comprimento de onda (prim. / sec.) 505/700 nm

Tempo de leitura 10 min. apds a adigdo de R1
Diregéo da reagao Aumento

Unidade
Volumes de reagentes
1

mg/dl (mmol/l)

200 pl

Volumes de amostra 2l

Nota: os reagentes e os volumes de amostra podem ser diferentes para sistemas automaticos
ERBA XL individuais, dependendo do volume minimo medido na cuvete. O racio R1:amostra
n3o se altera.

CONVERSAO DE UNIDADES
mg/dl x 0,026 = mmol/l

VALORES ESPERADOS"

No soro: Masculino Feminino
0-4a 114-203 112-200 mg/d|
59a 125-189 131-197 mg/dl
10-14 a 124-204 125-205 mg/dl
15-19 a 118-191 119-208 mg/d|
20-24 a 118-212 121-237 mg/dI
25-29a 130-234 130-231 mg/dl
30-34 a 142-258 133-227 mg/dI
35-39a 147-267 139-249 mg/dI
40-44 a 150-260 146-259 mg/dI
45-49 a 163-275 148-268 mg/dl
50-54 a 156-274 163-281 mg/dl
55-59 a 161-280 167-294 mg/dI
60-64 a 163-287 172-300 mg/dl
65-69 a 166-288 167-291 mg/dl
>69 a 144-265 173-280 mg/dl
Risco de doenca coronaria:

Adulto

Desejavel <200 mg/dl
Limite elevado 200-239 mg/dl
Elevado >239 mg/dl
Crianca

Desejavel <170 mg/dl
Limite elevado 170-199 mg/dI
Elevado >199 mg/d|

Recomenda-se que cada laboratério verifique este intervalo ou obtenha um intervalo de referéncia
para a populagao que serve.

DESEMPENHO ANALITICO

Os dados contidos nesta secgdo sé@o representativos do desempenho do sistema automatico
ERBA XL-640. Os dados obtidos no seu laboratério podem diferir destes valores. Os dados para
outros sistemas automaticos ERBA XL estao disponiveis em www.erba.com.

Limite de quantificacao: 1,4 mg/dl
O limite de quantificagéo representa o nivel mais baixo mensuravel da substancia a analisar.
E calculada como a atividade determinada da amostra diluida para ter um CV <20 % (n = 30).

Linearidade: 750 mg/dl
A linearidade é a atividade medida mais elevada com recuperagéo dentro de +10 % do valor
tedrico.

Precisao:

A precisao foi determinada utilizando controlos num protocolo interno com repetibilidade (n = 20)
e precisao intermédia (2 aliquotas por analise, 2 andlises por dia, 20 dias). Foram obtidos os
seguintes resultados:

o Média | DP | cv Precisdo Média | DP | cV
Repetibilidade | (1 0/q1) | (mgrdn)| (%) intermédia (mg/dl) |(mardl)| (%)
Amostra 1 142 0,81 0,57 Amostra 1 143 2,61 1,83
Amostra 2 258 1,09 0,42 Amostra 2 259 5,56 2,15

Exatidao

Foram utilizados dois materiais de controlo validados diferentes. O desvio determinado é de
-2,7 % para o valor-alvo de 149 mg/dl e de -3,7 % para o valor-alvo de 197 mg/dl.
Comparacao

Uma comparagao entre o sistema automatico XL-640 COLESTEROL (y) e um teste disponivel no
mercado (x) utilizando 120 amostras apresentou os seguintes resultados:

Regressao linear:

y = 0,964x + 6,229 mg/d| r=0,997
Passing-Bablok'®:
y =0,967x + 5,517 mg/d| r=10,996

Interferéncias

Critério: Recuperagéo com um intervalo de +10 % do valor inicial da concentragao de colesterol

na amostra sem substancias interferentes.

As seguintes substancias nao interferem: hemoglobina até 4,5 g/l, bilirrubina até 6 mg/d|, triglicé-

ridos até 850 mg/dl.

Medicamentos: Nao foram encontradas interferéncias em concentragdes terapéuticas utilizando

painéis de medicamentos comuns, exceto N-acetilcisteina, Metamizol e Acetaminofeno (incluindo

o metabolito N-acetil-p-benzoquinona imina)'®'7.

Limitacoes:

- Reagentes deteriorados (por exemplo, excedendo a temperatura de conservagéo) podem apre-
sentar resultados incorretos. A qualidade dos reagentes € monitorizada em sistemas automa-
ticos ERBA XL através da verificagdo do valor maximo admissivel de absorvancia do branco.

- Uma concentragédo elevada de hemoglobina, bilirrubina e triglicéridos na amostra pode interferir
com a determinagdo do colesterol. Alguns medicamentos podem também interferir. Consulte
o ponto Interferéncias.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Para utilizagdo em diagnostico in vitro. A manusear por uma pessoa habilitada e com formagao
profissional. Qualquer incidente grave relacionado com o dispositivo deve ser comunicado ao
fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou o doente esta
estabelecido.

Identificacdo dos perigos de acordo com o Regulamento (CE) n.” 1272/2008

O reagente néo é classificado como perigoso.

GESTAO DE RESIDUOS
Consulte os requisitos legais locais.

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

CC/IFU/045/26/A Data de revis&o: 9. 6. 2026
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CHOLESTEROL

Kat. €. Nazov Balenie
RT: 10 x 44
XSYS0009 CHOL 440 RFID &titok, navod na pousitie

@ ( E 2797
UCEL POUZITIA

Diagnosticka suprava na fotometrické kvantitativne in vitro stanovenie cholesterolu v fudskom
sére a plazme na automatickych systémoch ERBA XL. V kombinacii s dal$imi parametrami je
slprava uréena na screening, monitorovanie a diagnostiku ischemickej choroby srdca, funkcii
pecene. Iba na odborné pouzitie v klinickych laboratériach.

KLINICKY VYZNAM

Cholesterol je zakladnou $trukturnou zlozkou bunkovych membran a prekurzorom Zl¢ovych kyse-
lin a vetkych steroidnych hormoénov. Preto méa cholesterol obrovsky vyznam pre normalne fungo-
vanie organizmu. Existuje vSak aj preukazana suvislost medzi koncentraciou cholesterolu v krvi
a ischemickou chorobou srdca. Meranie cholesterolu v sére je cenné pri prevencii a sledovani
kardiovaskularnych ochoreni. Toto stanovenie je uZitocné aj na hodnotenie Crevnej absorpcie,
funkcie pecene a Zl¢nika.

PRINCIP METODY

Enzymaticka kolorimetrickd metdéda s cholesterolesterazou (CHE) a cholesteroloxidazou (CHO).
Cholesterol sa stanovi po enzymatickej hydrolyze a oxidacii. P6sobenim CHE sa estery choles-
terolu Stiepia za vzniku volného cholesterolu a mastnych kyselin. CHO potom katalyzuje oxidaciu
cholesterolu na cholest-4-en-3-on a peroxid vodika (H,0,). Za pritomnosti peroxidazy (POD) vy-
tvara peroxid vodika pri oxida¢nej kopulacii fenolu a 4 aminoantipyrinu (4 AAP) Cervené chinoni-
minové farbivo (Trinderova reakcia)'23456,

CHE

Estery cholesterolu —— Cholesterol + Mastné kyseliny
CHO

Cholesterol + O, # Cholest-4-en-3-one + H,0,
POD

2H,0, + fenol + 4AAP  =—————— Chinoniminové farbivo + 4H,0

Absorbancia farebného chinoniminového komplexu merana pri 490-550 nm je Umerna koncentracii
cholesterolu vo vzorke.

ZLOZENIE CINIDIEL

R1

Goodov pufer (pH 6,7) 50 mmol/l
Fenol 5 mmol/l
4-aminoantipyrin 0,3 mmol/l
Cholesterolesteraza 2200 U/I
Cholesteroloxidaza 250 U/I
Peroxidaza =3 kU/I
Azid sodny 0,59/l
ZLOZENIE REAKCNEJ ZMESI|

Goodov pufer (pH 6,7) 49,5 mmol/l
Fenol 4,95 mmol/l
4-aminoantipyrin 0,3 mmol/l
Cholesterolesteraza =198 U/I
Cholesteroloxidaza 250 U/I
Peroxidaza =3 kU/l
Azid sodny 0,5 g/l

PRIPRAVA PRACOVNYCH ROZTOKOV
Cinidla su kvapalné, pripravené na pouzitie. Pred pouzitim nového kitu je treba nacitat pocet
testov z RFID Stitku.
POTREBNY MATERIAL, ALE NEDODAVANY SO SUPRAVOU
XL MULTICAL 4 x 3, kat. ¢. XSYS0034
XL MULTICAL 10x% 3, kat. ¢. XSYS0122
ERBA NORM 4 x5, kat. ¢. BLT0O0080
ERBANORM 10x5, kat. €. XSYS0123
ERBA PATH 4 x5, kat. ¢. BLT00081
ERBA PATH 10x 5, kat. €. XSYS0124
Erba XL analyzatory: XL-200, kat. ¢. INS00002
XL-640, kat. ¢. INS00008
XL-1000, kat. ¢. INS00010

STABILITA A SKLADOVANIE
Neotvorené ¢inidla, skladované pri 2-8 °C, su stabilné do doby exspiracie vyznacenej na obale.
Stabilita ¢inidiel on-board: min. 60 dni pri 2—10 °C a bez kontaminacie.

ODBER VZORIEK A PRiIPRAVA

Odporuca sa dodrziavat ISO 15189 a laboratérne pokyny.

Na odber a pripravu vzoriek pouzivajte iba vhodné skimavky alebo odberové nadobky.

Iba nizSie uvedené vzorky boli testované a su prijatelné:

Sérum

Plazma: Li-heparinizovana a K,-EDTA

Nepouzivajte citraty, oxalaty ani fluoridy’.

Je mozné pouzit vzorky nala¢no aj nenalac¢no®.

Uvedené druhy vzoriek boli testované s vybranymi typmi odberovych skimaviek, ktoré boli ko-
meréne dostupné v danej dobe, tzn. Ze do testu neboli zaradené vSetky typy skimaviek od vSet-
kych vyrobcov. Systémy odberu vzoriek réznych vyrobcov mézu obsahovat rozne materialy, ktoré
mozu mat v niektorych pripadoch zasadny vplyv na vysledky. Pri spracovani vzoriek v primarnych
skiimavkach (systémy odberu vzoriek) dodrzujte pokyny ich vyrobcov.

Pred vykonanim testu oddelte zrazeniny vo vzorkach centrifugaciou.

Podrobnosti o moznych obmedzeniach najdete v Casti Interferencie.

Stabilita v sére / plazme®°: 7 dni pri 15-25°C
7 dni pri 2-8°C
3 mesiace pri  -20 °C

Nepouzivajte kontaminované vzorky.

KALIBRACIA

Na kalibraciu sa odporti¢a XL MULTICAL.

Dvojbodova kalibracia (blank a kalibrator); ako blank sa odporuca destilovana voda. Frekvencia
kalibracie: 30 dni

Kalibracia je vyzadovana:

« pri zmene $arze reagencii

* podra poZiadaviek internych postupov kontroly kvality

« kalibracny interval méze byt prediZzeny na zaklade verifikacie kalibracie laboratéria

KONTROLA KVALITY

Na kontrolu kvality sa odpori¢a ERBA NORM a ERBA PATH.

Intervaly a limity kontrol by mali byt nastavené podfa poziadaviek kazdého jednotlivého labora-
téria. Ziskané hodnoty by mali spadat do definovanych intervalov. Kazdé laboratérium by malo
stanovit napravné opatrenia, ak hodnoty prekrocia definované rozmedzie.
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NADVAZNoOST

Metoda, kalibrator XL MULTICAL a kontroly ERBA NORM a PATH boli $tandardizované podla
ID/MS™,

POSTUP MERANIA A VYPOCET

Vypocet hodnoty vo vzorke je vykonany automaticky analyzatorom ERBA XL. Meracie parametre
najdete na www.erba.com.

Parametre pre ERBA XL automatické systémy

Typ merania Jednobodové

Typ krivky Linearny

VIn. dizka (prim. / sek.) 505/700 nm

Odcitaci ¢as 10 min. po pridavku R1
Reakény smer vzrastajuci

Jednotka mg/dl (mmol/l)

Objemy ¢inidiel

R1 200 pl

objem vzorky 2l

Poznamka: objemy Cinidiel a vzorky sa moZzu pri jednotlivych typoch analyzatorov ERBA XL odliSo-
vat v zavislosti od minimalneho meratelného objemu v kyvete. Pomer R1:vzorka sa v§ak nemeni.

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

REFERENCNE HODNOTY"*

Sérum: muzi Zeny

0-4 roky 2,96-5,26 2,90-5,18 mmol/l
5-9 rokov 3,23-4,89 3,39-5,10 mmol/l
10-14 rokov 3,21-5,29 3,24-5,31 mmol/l
15-19 rokov 3,06—4,95 3,08-5,39 mmol/l
20-24 rokov 3,06-5,49 3,14-6,14 mmol/l
25-29 rokov 3,37-6,06 3,37-5,99 mmol/l
30-34 rokov 3,68-6,68 3,45-5,87 mmol/l
35-39 rokov 3,81-6,92 3,60-6,45 mmol/l
40-44 rokov 3,89-6,74 3,78-6,71 mmol/l
45-49 rokov 4,22-7,12 3,83-6,94 mmol/l
50-54 rokov 4,04-7,10 4,22-7,28 mmol/l
55-59 rokov 4,17-7,25 4,33-7,61 mmol/l
60-64 rokov 4,22-7,43 4,46-7,77 mmol/l
65-69 rokov 4,30-7,46 4,33-7,54 mmol/l
>69 rokov 3,73-6,87 4,48-7,25 mmol/l
Riziko ischemickej choroby srdca:

Dospeli:

Ziaduca hladina <5,18 mmol/l
Hrani¢na vysoka 5,18-6,19 mmol/l
Vysoka >6,19 mmol/l
Deti

Ziaduca hladina <4,40 mmol/l
Hraniéna vysoka 4,40-5,15 mmol/l
Vysoka >5,15 mmol/l

Odporuca sa, aby si kazdé laboratérium overilo rozsah referenéného intervalu pre populaciu, pre
ktoru zaistuje laboratérne vySetrenie.

VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY .
Vykonnostné charakteristiky boli ziskané na automatickom systéme ERBA XL-640. Udaje ziskane
vo vasom laboratériu sa mézu od tychto hodnét odliSovat. Udaje z inych analyzatorov ERBA XL
su dostupné na www.erba.com.

Dolna medza stanovitel'nosti: 0,036 mmol/l

stanovena aktivita zriedenej vzorky s CV <20 % (n = 30).

Linearita: 19,5 mmol/l
Linearita je najvy$sia namerana aktivita s vytaznostou +10 % od teoretickej hodnoty.

Presnost:

Presnost bola stanovena pouzitim kontrolnych materialov podla interného protokolu s opakovatel-
nostou (n = 20) a medzilahlou presnostou (2 alikvoty v jednom merani, 2 merania denne, 20 dni).
Boli ziskané nasledujuce vysledky:

9 , |Priemer| SD cv Medzilahla Priemer| SD cv
Opakovatefnost' | oi)| mmolm)| (%) | | presnost (mmol/l)|(mmoli)| (%)
Vzorka 1 369 | 0,021 | 057 | [Vzorka1 3,71 | 0,068 | 1,83
Vzorka 2 6,71 | 0,028 | 042 | [Vzorka2 672 | 0,114 | 2,15

Spravnost’

Boli pouzité dva rézne validované kontrolné materialy. Stanoveny bias je -2,7 % pre hodnotu
3,87 mmol/l a -3,7 % pre hodnotu 5,13 mmol/l.

Porovnanie

Hodnoty CHOLESTEROL, stanovené na automatickom systéme XL-640 (y), boli porovnané s ko-
mer¢ne dostupnym testom (x):

Pocet vzoriek (n) = 120

Linearna regresia:

y =0,964x + 0,162 mmol/l r=0,997
Passing-Bablok'®:
y =0,967x + 0,143 mmol/l r=0,996

Interferencia

Kritérium: vytaznost v ramci £10 % pociato€nej hodnoty cholesterolu vo vzorke bez interferujucich
latok.

Nasledujuce analyty neinterferuju:

hemoglobin do 4,5 g/l, bilirubin do 6 mg/dl, triglyceridy do 850 mg/dlI.

Lieciva: Pri terapeutickych koncentraciach pri pouziti beznych panelov liekov nebola zistena zZiad-
na interferencia okrem N-acetylcysteinu, Metamizolu a Acetaminofenu (vratane metabolitu N-ace-
tyl-p-benzochinoniminu)'e-'7.

Obmedzenia

- Zhor$ena kvalita ¢inidiel (napriklad prekro¢enim skladovacej teploty) moze sposobit’ nespravne
vysledky. Kvalita ¢inidiel je monitorovana analyzatormi ERBA XL premeriavanim maximalnej
povolenej absorbancie blanku.

- Vysoké koncentracie hemoglobinu, bilirubinu a triglyceridov vo vzorke mozu interferovat so
stanovenim cholesterolu. Rovnako mézu interferovat aj niektoré lieciva. Pozri odstavec Inter-
ferencie.

VAROVANIA A POKYNY NA BEZPECNE ZAOBCHADZANIE

Uréené na in vitro diagnostické pouzitie opravnenou a odborne spdsobilou osobou. Akykolvek

zavazny incident, ku ktorému doslo v suvislosti s tymto prostriedkom, musi byt ohlaseny vyrobcovi

a prislusnému organu krajiny, v ktorej sa pouzivatel a/alebo pacienti nachadzaju.

Identifikacia nebezpecnosti v sulade s Nariadenim (EC) €. 1272/2008

R1

Cinidlo nie je klasifikované ako nebezpe&né.

NAKLADANIE S ODPADMI

Likvidacia odpadovych materialov musi prebiehat v sulade s miestnymi predpismi.

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