CHOLESTEROL

rba’

CALCULATION

Cat. No. Pack Name Packaging (Content) o
" " Cholesterol (mg/dL) = xC C_, = calibrator (standard) concentration
R1:5 x 50 mL, R2 standard: 1 x 3 mL, cal cal
BLT00034 CHOL5 x50 instruction for use cal
R1: 1 x 250 mL, R2 standard: 1 x 3 mL, ASSAY PARAMETERS FOR PHOTOMETERS
BLT00036 CHOL 250 insfruction for use Mode End Point___| Normal Low (mg/dL) 0
Wavelength 1 (nm) 505 Normal High (mg/dL) 200
@ c € | IVD | Wavelength 2 (nm) 670 Linearity Low (mg/dL) 14
2797 Sample Volume (L) 5/10 Linearity High (mg/dL) 750
INTENDED USE Working Reagent Volume (uL) 500/1000 Concentration of Standard See bottle label
The kit is intended for in vitro photometric quantitative determination of cholesterol in human serum and plasma Incubation time (min.) 5 Blank with Reagent
gn various e;utomatic syrsttemg: In comlpinatfion \{yith (?:ther paframgterls itis intelr)qedlflorb scrﬁening,lmonitoring and Reaction temperature (°C) 37 Absorbance limit (max.) 02
iagnosis of coronary artery disease, liver function. For professional use in clinical laboratory only. Reaction direction Increasing Units ma/dL
CLINICAL SIGNIFICANCE
Cholesterol is essential structural component of cell membranes and precursor of bile acids and all steroids UNIT CONVERSION
hormones. This is why cholesterol has enormous significance for organism normal functioning. But there is also mg/dL x 0.026 = mmol/L
well established association between blood cholesterol concentration and coronary heart disease. Measurement 14
. h . = N " f A EXPECTED VALUES
of cholesterol serum level is valuable in prevention and monitoring cardiovascular disease. This determination is In serum: Male Female
useful also for evaluation of intestine absorption, liver and gallbladder function. 0-4y : 114-203 112-200 mg/dL
PRINCIPLE 59y 125-189 131-197 mg/dL
Enzymatic, colorimetric method with cholesterol esterase (CHE) and cholesterol oxidase (CHO). Choles- ~ 10-14y 124-204 125-205 mg/dL
terol is determined after enzymatic hydrolysis and oxidation. Cholesterol esters are cleaved by the ac-  15-19y 118-191 119-208 mg/dL
tion of CHE to yield free cholesterol and fatty acids. CHO then catalyzes the oxidation of cholesterol to ~ 20-24y 118-212 121-237 mg/dL
cholest-4-en-3-one and hydrogen peroxide (H,0,). In the presence of peroxidase (POD), the hydrogen ~ 25-29y 130-234 130-231 mg/dL
peroxide formed effects the oxidative coupling of phenol and 4-aminophenazone to form a red quinoneimine ~ 30-34y 142-258 133-227 mg/dL
dye (Trinder’s reaction)'23455, 35-39y 147-267 139-249 mg/dL
4044y 150-260 146-259 mg/dL
CHE 45-49y 163-275 148-268 mg/dL
Cholesterol Esters = Cholesterol + Fatty acids 50-54 y 156-274 163-281 mg/dL
CHO 55-59y 161-280 167-294 mg/dL
Cholesterol + O, > Cholest-4-en-3-one + H,0, 60-64 y 163-287 172-300 mg/dL
POD 65-69 y 166-288 167-291 mg/dL
2H,0, + Phenol + 4AAP ———————p» Quinoneimine Dye + 4H,0 >69y 144-265 173-280 mg/dL
X - i . X Coronary heart disease risk:
Absorbance of Quinoneimine dye measured at 490-550 nm is proportional to the concentration of cho- Adult
lesterol in the sample. Desirable <200 mg/dL
REAGENT DESCRIPTION AND COMPOSITION Borderline high  200-239 mg/dL
R1 R2 standard High >239 mg/dL
Good's Buffer (pH 6.7) 50 mmol/L Cholesterol  See bottle label Child
Phenol 5.0 mmol/L Desirable <170 mg/dL
4-aminoantipyrine 0.3 mmol/L Borderline high  170-199 mg/dL
Cholesterol esterase 2200 UL High >199 mg/dL ' ) ) .
Cholesterol oxidase >50 U/L Itis recommended that each laboratory verifies this range or derives reference interval for the population it serves.
Peroxidase >3 kU/L ANALYTICAL PERFORMANCE
Sodium azide 0.5 g/lL Data contained within this section is representative for performance on ERBA XL-640 automatic system. Data
COMPOSITION OF REACTION MIXTURE obtained in your laboratory may differ from these values.
Good's Buffer (pH 6.7) 49.5 mmol/L Limit of quantification: 1.4 mg/dL
Phenol 4.95 mmol/L Limit of quantification represents the lowest measurable analyte level. It is calculated as the determined
4-aminoantipyrine 0.3 mmol/L activity of diluted sample to have CV <20 % (n = 30).
Cholesterol esterase 2198 U/L R e,
Cholesterol oxidase 250 U/L Linearity: . 750 mg/dL .
Peroxidase >3 KU/L Linearity is the highest measured activity with recovery within +10 % from theoretical value.
Sodium azide 0.5 g/lL Precision:

REAGENT PREPARATION
Reagents are liquid, ready to use.

MATERIAL REQUIRED BUT IS NOT PROVIDED WITH THE DEVICE

Any instrument with temperature control of 37 £0.5 °C that is capable of reading absorbance at 490-550 nm
may be used, general laboratory equipment.

XL MULTICAL 4x3, Cat. No. XSYS0034

XL MULTICAL 10x3, Cat. No. XSYS0122

ERBA NORM 4x5, Cat. No. BLT00080

ERBA NORM 10x5, Cat. No. XSYS0123

ERBA PATH 4x5, Cat. No. BLT00081

ERBA PATH 10x5, Cat. No. XSYS0124

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.
Reagents are ready to use. After opening, reagent is stable until expiry date at 2-8 °C if stored at appropriate
conditions, closed carefully, protected from light and without any contamination.

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 commercially 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 collection 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 daysat 15-25°C
7 days at 4-8°C
3months 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: it is recommended to do a calibration

« after reagent lot change

« as required by internal quality control procedures

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 requirements. Values
obtained should fall within the defined intervals. Each laboratory should establish corrective measures to be taken
if values fall outside the defined limits.

TRACEABILITY

This method, calibrator XL MULTICAL, R2 standard and controls ERBA NORM and ERBA PATH have been
standardized against to ID/MS™.

ASSAY PROCEDURE

Wavelength: 500 (490-550) nm

Cuvette: 1 cm

Reagent blank Calibrator (Standard) Sample
Reagent 1 1.000 mL 1.000 mL 1.000 mL
Sample - - 0.010 mL
Calibrator (Standard) - 0.010 mL -
Distilled water 0.010 mL = .

Mix and incubate 10 min. at 37 °C. Measure absorbance of the sample A__ and calibrator (standard) A

o @gainst
reagent blank.

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

Repeatabilit Mean SD cv Intermediate Mean SD cV

il Y |(mg/dL) | (mg/dL) | (%) precision (mgfdL) |(mg/dL)| (%)
Sample 1 142 0.81 0.57 Sample 1 143 2.61 1.83
Sample 2 258 1.09 0.42 Sample 2 259 5.56 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 available 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 without inter-
fering substance.

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

Drugs: No interference was found at therapeutic concentrations using common drug panels except N-acetyl-
cysteine, Metamizole and Acetaminofen (including metabolite N-acetyl-p-benzoquinone imine)e7.

Limitations:

- Deteriorated reagents (e.g. exceeding the storage temperature) may give incorrect results. Maximum
allowable absorbance of the reagent blank measured at 505 nm against the distilled water is 0.2.

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

WARNING AND PRECAUTIONS

For in vitro diagnostic use. To be handled by entitled and professionally educated person. Any serious
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

R1
Reagent is not classified as dangerous.

R2
UFI: 23JV-WWN9-4J59-72MT

Warning

Contains: isotridecanol, ethoxylated 2-chloracetamide

Hazard statements:

H317 May cause an allergic skin reaction.

H319 Cause serious eye irritation.

Precautionary statements:

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.

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
CC/IFU/044/26/A Date of revision: 28. 5. 2026



CHOLESTEROL

rba’

" - - VYPOCET
Kat. ¢. Nazev Baleni
" T Cholesterol (mmol/l) = x C, C,., = hodnota v kalibratoru (standardu)
R1:5 x 50 ml, R2 standard: 1 x 3 ml, al Kl
BLT00034 CHOL 5 x 50 navod k pouziti A
R1: 1 x 250 mI, R2 standard: 1 x 3 ml, PARAMETRY MERENI PRO FOTOMETRY
BLT00036 CHOL 250 navod k pouziti Rezim End point | Normalni dolni hodnota (mmol/l) 0
Vinové délka 1 (nm) 505 Normalni horni hodnota (mmol/l) 5,18
@ c € _ VInova délka 2 (nm) 670 Dolni mez stanovitelnosti (mmol/l) 0,036
2797 Objem vzorku (l) 510 | Linearita (mmol/l) 195
UCEL POUZITI Objem pracovniho roztoku (ul) | 500/1000 | Koncentrace standardu viz §titek na lahvicce
Diagnostické souprava pro fotometrické kvantitativni in vitro stanoveni cholesterolu v lidském séru a plazmé Doba inkubace (min.) 5 Blank Cinidlo
na rtiznych automatickych systémech. V kombinaci s dal$imi parametry je uréena pro screening, monitorovani Reakéni teplota (°C) 37 Limit absorbance (max) 0,2
a diagnostik'u ist':hemické choroby srde¢ni, jaternich funkci. Pouze pro odborné pouZziti v klinickych laboratofich. Reakéni smér vzristajicl | Jednotky moll
KLINICKY VYZNAM PREPOCET JEDNOTEK

Cholesterol je zakladni strukturni slozkou bunécnych membran a prekurzorem Zlucovych kyselin a véech
steroidnich hormontl. Proto ma cholesterol obrovsky vyznam pro normalni fungovani organismu. Existuje
v8ak také prokazana souvislost mezi koncentraci cholesterolu v krvi a ischemickou chorobou srdeéni. Méfeni
cholesterolu v séru je cenné pii prevenci a sledovani kardiovaskularnich onemocnéni. Toto stanoveni je uzi-
te€né také pro hodnoceni stfevni absorpce, funkce jater a Zlu€niku.

PRINCIP METODY

Enzymaticka kolorimetricka metoda s cholesterolesterazou (CHE) a cholesteroloxidazou (CHO). Choleste-
rol se stanovi po enzymatické hydrolyze a oxidaci. Pisobenim CHE se estery cholesterolu $tépi za vzniku
volného cholesterolu a mastnych kyselin. CHO pak katalyzuje oxidaci cholesterolu na cholest-4-en-3-on
a peroxid vodiku (H,0,). V pFitomnosti peroxidazy (POD) vytvafi peroxid vodiku pfi oxidacni 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  =————— Chinoniminove barvivo + 4H,0

Absorbance barevného chinoniminového komplexu méfena pii 490-550 nm je tmérna koncentraci cholesterolu
ve vzorku.

SLOZENI CINIDEL
R1 R2 standard

Gooduv pufr (pH 6,7) 50 mmol/l Cholesterol  viz $titek na lahvi¢ce
Fenol 5 mmol/l
4-aminoantipyrin 0,3 mmol/l
Cholesterolesteraza 2200 U/I
Cholesteroloxidaza 250 U/l
Peroxidaza 23 kU/I
Azid sodny 0,5 g/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/l
Cholesteroloxidaza 250 U/l
Peroxidaza >3 kU/I
Azid sodny 0,5 g/l

PRIPRAVA PRACOVNICH ROZTOKU
Cinidla jsou kapalna, pripravena k pouziti.

POTREBNY MATERIAL, ALE NEDODAVANY SE SOUPRAVOU

Analyzator s regulaci teploty 37 +0,5 °C, ktery je schopen odecitat absorbanci pfi 490-550 nm, zakladni
laboratorni vybaveni.

XL MULTICAL 4x3, kat. &. XSYS0034

XL MULTICAL 10x3, kat. &. XSYS0122

ERBA NORM 4x5, kat. ¢. BLT00080

ERBA NORM 10x5, kat. ¢. XSYS0123

ERBA PATH 4x5, kat. ¢. BLT0O0081

ERBA PATH 10x5, kat. €. XSYS0124

STABILITA A SKLADOVANI

Neoteviena cinidla, skladovana pfi 2—8 °C, jsou stabilni do doby expirace vyznacené na obale.

Cinidla jsou pfipravena k pouZziti. Po otevieni jsou ¢inidla stabilni do doby expirace, pokud jsou skladovana pfi
2-8 °C ve vhodnych podminkach, po pouZziti dobfe uzaviena a chranéna pred svétlem a kontaminaci.

ODBER VZORKU A PRIPRAVA

Je doporuceno 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 piijatelné:

Sérum

Plazma: Li-heparinizovana a K,-EDTA

Nepouzivejte citraty, oxalaty ani fluoridy”

Lze pouzit vzorky nalacno i nenala¢no®.

Uvedené druhy vzorki byly testovany s vybranymi typy odbérovych zkumavek, které byly komeréné do-
stupné v dané dobé, tzn. Ze do testu nebyly zafazeny vSechny typy zkumavek vSech vyrobcl. Systémy
odbéru vzorku riznych vyrobct mohou obsahovat rizné materialy, které mohou mit v nékterych pfipadech
zéasadni vliv na vysledky. Pfi zpracovani vzorkd v primarnich zkumavkach (systémy odbéru vzorkd) dodr-
Zujte pokyny jejich vyrobce.

Pred provedenim testu oddélte srazeniny ve vzorcich centrifugaci.

Podrobnosti o moznych omezenich naleznete v sekci Interference.

Stabilita v séru / plazmé®'°: 7 dnipfi  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 nebo ¢inidlo R2 standard.

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

Frekvence kalibrace: je doporu¢eno provadét kalibraci:

 pfi zméné Sarze reagencii

« dle pozadavku internich postupti kontroly kvality

KONTROLA KVALITY

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

Intervaly a limity kontrol by mély byt nastaveny podle poZadavk( kazdé jednotlivé laboratofe. Ziskané hod-
noty by mély spadat do definovanych intervald. Kazda laboratof by méla stanovit napravna opatfeni, pokud
hodnoty prekro¢i definované rozmezi.

NAVAZNOST

Metoda, kalibrator XL MULTICAL, R2 standard a kontroly ERBA NORM a PATH byly standardizovany
podle ID/MS™.

POSTUP MERENI

Vinova délka: 500 (490-550) nm

Kyveta: 1 cm
Reagenéni blank Kalibrator (Standard) Vzorek
Cinidlo 1 1,000 ml 1,000 ml 1,000 ml
Vzorek — — 0,010 ml
Kalibrator — 0,010 ml —
Destilovana voda 0,010 ml — —

Promicha se, inkubuje se 10 minut pfi 37°C. Zméfi se absorbance vzorku A , a kalibratoru (standardu) A, proti

reagencnimu blanku.

mg/dl x 0,026 = mmol/l
REFERENCNI HOI?_NOTY“

Sérum: muzi zeny

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/l
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 srde¢ni:

Dospéli

<5,18 mmol/l
5,18-6,19 mmol/l

Zadouci hladina
Hraniéni vysoka

Vysoka >239 mg/dl
Déti

Zadouci hladina <170 mg/dl
Hrani¢ni vysoka 170-199 mg/dl
Vysoka >199 mg/d|

Doporucuje se, aby si kazda laboratof ovéfila rozsah referenéniho intervalu pro populaci, pro kterou zajistuje
laboratorni vySetfeni.

VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY

Vykonnostni charakteristiky byly ziskany na automatickém systému ERBA XL-640. Data ziskana ve vasi
laboratofi se mohou od téchto hodnot lisit.

0,036 mmol/l

Dolni mez stanovitelnosti:

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

Linearita: 19,5 mmol/l

Linearita je nejvy$8i naméfena aktivita s vytéZnosti 10 % od teoretické hodnoty.
Piesnost

PFesnost byla stanovena pouzitim kontrolnich materialt dle interniho protokolu s opakovatelnosti (n = 20)
a mezilehlou presnosti (2 alikvoty v jednom méfeni, 2 méfeni denné, 20 dni). Byly ziskany nasleduijici vysledky:

Pramér SD cv Mezilehla Pramér SD cv
Opakovatelnost | mmoit) | (mmolit) | (%) pesnost (mmolll) [(mmolm)]| (%)
Vzorek 1 369 | 0021 | 057 Vzorek 1 371 | 0,068 | 1.83
Vzorek 2 671 | 0028 | 042 Vzorek 2 672 | 0114 | 2.15
Spravnost

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

Srovnani

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

Pocet vzorkd (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 rdmci £10 % pocatecni hodnoty cholesterolu ve vzorku bez interferujicich latek.
Nasleduijici analyty neinterferuji:

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

Léciva: Pii terapeutickych koncentracich pfi pouZiti béznych panelti Iékt nebyla zjisténa Zadna interference
kromé N-acetylcysteinu, Metamizolu a Acetaminofenu (véetné& metabolitu N-acetyl-p-benzochinoniminu)®17.

Omezeni:

- Zhor$ena kvalita ¢inidel (napfiklad pfekrocenim skladovaci teploty) muze zpusobit nespravné vysledky.
Minimalni povolena absorbance blanku pfi 505 nm proti destilované vodé je 0,2.

- Viysoké koncentrace hemoglobinu, bilirubinu a triglycerid(i ve vzorku mohou interferovat se stanovenim
cholesterolu. Stejné tak mohou interferovat néktera léciva. Viz odstavec interference.

VAROVANI A POKYNY PRO BEZPECNE ZACHAZENI

Ur&eno pro in vitro diagnostické pouZiti opravnénou a odborné zplsobilou osobou. Jakykoliv zavazny incident,
ke kterému doslo v souvislosti s timto prostfedkem, musi byt nahlaSen vyrobci a pfislusnému organu zemé, ve
které se uzivatel a/nebo pacient nachazi.

Identifikace nebezpecnosti v souladu s Natizenim (EC) €. 1272/2008

R1
Cinidlo neni klasifikovano jako nebezpe&né.

R2
UFI: 23JV-WWN9-4J59-72MT

Varovani
Obsahuje: isotridekanol, ethoxylovany 2-chloracetamid
Standardni véty o nebezpecnosti:
H317 MlZe vyvolat alergickou kozZni reakci.
H319 Zplsobuje vazné podrazdéni oéi.
Pokyny pro bezpe¢né zachazeni:
P264 Po manipulaci diikladné omyjte ruce a oblicej.
P280 Pouzivejte ochranné rukavice/ochranny odév/ochranné bryle/oblicejovy stit.
P302+P352 PRI STYKU S KUZI: Omyjte velkym mnozstvim vody a mydla.
P337+P313 Pretrvava-li podrazdéni oci: Vyhledejte Iékafskou pomoc/osetreni.
NAKLADANI S ODPADY
Likvidace odpadnich materialt 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/044/26/A Datum revize: 28. 5. 2026



XonecrtepuH LIQUID (C) - onpepeneHue
XonecrepuHa
Kat.Ne H Co

BLT00034

yNaKkoBKu

R1: 5 x 50 mn, R2 ctaHgapt: 1 x 3 mn,
VHCTPYKLMS MO MPUMEHEHWIO
R1: 1 x 250 mn, R2 ctangapt: 1 x 3 mn,

CHOL 5 x 50

rb

PACYET

o6p.

XonectepwH (mr/an) = C = KOHUEeHTpauus kanubpaTopa (ctaHgapTa)

Cramis ‘anu

kanu6.

NAPAMETPbI AHAJIU3A ANA ®OTOMETPOB

BLT00036 CHOL 250 WNHCTPYKLIMSA MO NMPUMEHEHUIO Pexum KoneuHasi Touka | Hopma HuxHWit npeaen (mr/an) 0
[nvHa BornHbl 1 (HM) 505 Hopma BepxHuit npeaen (mr/an) 200
c € - [nuHa BonHb! 2 (HM) 670 JIMHEeHOCTb HUXKHUIA Npeaen (mr/an) 1,4
bem o6pasLia (MK MHENHOCTb BepXHUANpesen (Mr/an
2797 O6bem 06| 5/10 e i i 750
NPUMEHEHME O6bem paboyero peareHTa (MKn) 500/1000 KoHueHTpauus ctaHaapta Cm.amkerky
Habop npenHasHayeH Ansi hOTOMETPUHECKOTO KONMYECTBEHHOTO OMpe/eneHnsl XonecTepuHa B CbIBOPOTKe cnakorHa
1 nnasve KpoBYW YerioBeka in Vitro Ha pasnnyHbIX aBTOMAaTUYECKVX aHanuaatopax. B codetaHun ¢ apyrimn Bpemst MHKyGaumm (M1H.) 5 XonocTas npo6a no PeareHTy
napameTpami MCNomnb3yeTca [Ns CKPUHUHTA, MOHUTOPMHIA N AMArHOCTUKN UleMuyeckoi Goneshn cepaua, Temneparypa peakuun (°C) 37 Mpeaen normolLents (Makc.) 02

hyHKLMM NedeHn. Torbko Ans NPodeCccMoHanbHOro NPUMEHEHS B KITMHUYECKoii nabopaTopuu.

KIIMHUYECKASA 3HAYUMOCTb

XOJ'IeCTepI/lH ABNAETCA BaXXHbIM CTPYKTYPHbBIM KOMMIOHEHTOM KNMEeTOYHbIX MeMspaH W NpeawecTBEHHUKOM Xeny-
HbIX KUCIOT 1 BCEX CTEPONAHBIX TOPMOHOB. VmeHHo NO3TOMY XONecTepuH UMEET OrPOMHOE 3Ha4YeHue A5 Hop-
MarbHOro (byHKLlVIOHMpOEaHMﬂ opraHusma. o,ClHaKO, TaKke XOpOoLO U3BECTHO, YTO CYLLIECTBYET CBA3b Mexay
KOHLLeHTpaLlMeI;I XornectepuHa B KpoBu 1 nwemmyeckon GonesHbo cepaua. VlaMepEHI/Ie YPOBHSA XonecrepuHa
B CbIBOPOTKE KPOBU UMEET Borbluoe 3HaYeHVe Ans I'IpOl*JI/IJ'IaKTMKM W MOHUTOpPUHra cepae4yHO-CoCyauCTbIX 3a-
GonesaHun. 310 onpeaeneHne Takke nonesHo AnsA OLUEHKU BCacCbiBaHWS B KULLEYHWUKE, q)yHKLlVII/I ne4yeHn n
JKEn4HOoro ny3blps.

NPUHUUN METOOA

DdepMeHTaTUBHbIN KONMOPUMETPUYECKUIA METOZ, C UCMONb30BaHWEM XOnecTepuHacTepasbl (X3) u xonecrte-
puHokenaassl (XO). XonectepuH onpeaenseTca nocne hepMeHTaTMBHOrO rmaposinsa U OKUCNEHUs.
Odupel xonecTeprHa pacliennsTcs noa aeictsnem X3 ¢ obpasoBaHueM CBOGOAHOMO XonecTepuHa n
XWUPHBIX KicnoT. 3atem XO KaTanuaupyeT OKUCTIEHWE XonecTepuHa A0 Xorecte-4-eH-3-0Ha 1 nepekucu
sozopoaa (H,0,). B npucytcteum nepokcuaasel (MO[) obpasosasLuascs nepekucs BOAOPOAA Bbi3biBaeT
OKMCTITENBHOE COeAMHEHME deHona v 4-amnHodeHasoHa ¢ 06pa3oBaHNEM KPaCcHOTO KpacuTenst XMHOHM-
MuHa (peakuus TpuHaepa)'23456,

X3

Odbupbl xonectepuHa —eeee- XONECTEPUH + XKNPHbIE KUCOTI
X0

Xonecteput + O, > Xonecte-4-eH-3-0H + H,0,
noj

2H,0, + ®eHon + 4AA[ =8> X\HOHUMMHOBLIV KpacuTens + 4H,0

MornoLyeHne KpacuTens XMHOHUMWHA, n3mepeHHoe npu 490-550 HM, NPONOPLIMOHANbHO KOHLIEHTpaLun
xonecTepuHa B obpasue.

OMUCAHMUE U COCTAB PEAFEHTOB
R1 R2 ctanpapt

Bydep MNyaa (pH 6.7) 50 Mmonb/n XonectepuH  CM. aTUKeTKy dnakoHa
deHon 5,0 mmonb/n
4-aMUHOAHTUNUPUH 0,3 mmonb/n
XonecTepuHacTepasa 2200 Ep/n
XonecTtepuHokcuaasa 250 Epn/n
Mepokcupasa 23 kEa/n
Asung HaTpus 0,5 r/n
COCTAB PEAKLIMOHHOW CMECU
Bydep Nyaa (pH 6.7) 49,5 mMmonb/n
eHom 4,95 mmonb/n
4-aMUHOAHTUNUPKH 0,3 mmonb/n
XonectepuHacTepasa 2198 Ep/n
XonecTtepuHokcuaasa 250 Egn/n
Mepokcupasa 23 kEa/n
Asnp HaTpus 0,5 r/in

NPUrOTOBJIEHMUE PEAFEHTOB
PeareHTbl 1akne, roTosbl K UCMOMNb30BAHMIO.

HEOBXOAWMbBIE MATEPUAJIbI (HE BXOOAT B KOMMJMEKT MNOCTABKMW)

MokHo ucnonb3oBaTh nto6oit npubop ¢ TemnepaTypHbIM koHTponem 37 +0,5 °C, cnocobHbIi M3MepsiTb No-
rnouleHne B ananasoHe 490-550 HM; o6blyHOe NabopatopHoe o6opyanoBaHye.

OPBA XL MYJIETUKATIMBEPATOP 4x3, Kat.Ne XSYS0034

OPBA XL MYTIETUKATIMBPATOP 10x3, Kat.Ne XSYS0122

OPBA HOPMA 4x5, Kat.Ne BLT00080

OPBA HOPMA 10x%5, Kat.Ne XSYS0123

OPBA MATOJIOI A 4x5 Kat.Ne BLT00081

OPBA MATONOIMA 10x5, Kat.Ne XSYS0124

CTABUJIbHOCTb U XPAHEHME

HeBcKpbiTbie peareHTbl CTabuUrbHbI 0 UCTEYEHUSI CPOKa FOHOCTY, YKa3aHHOTO Ha (hriakoHe 1 ATUKETKe Ha-
6opa, npu Temnepatype xpaHeHusi 2—-8 °C. PeareHTbl roToBbl K UCMOMb30BaHMio. Mocne BCKPbITUS peareHT
cTabuneH 40 UCTEYEHNs CPOKa roAHOCTU, ECIIM XPaHWUTCS B HAZNeXalLmx yernoBusx: Npy Temnepatype 2-8 °C,
TLATENBHO 3aKPbIT, 3aLLMLLEH OT CBETA U HE NO/BEPraeTCst KOHTaMUHALMN.

CBOP U OBPABOTKA OBPA3LIOB

PekomeHayeTcsi criefosath cTaHaapTy 1ISO 15189 1 MHCTpyKUvsiM nabopaTopuu.

[nsi c6opa 1 NoaroToBkM 0Gpa3LIoB UCMOMNb3yiATe TOMbKO NOAXOASILLME MPOGUPKA UMK KOHTEMHEPBI Anst cBopa.
TomnbKO MepemncreHHble Hpke 06pasLibl Gbini MPOTECTUPOBAHbI 1 MPU3HAHBI MPUEMITEMBIMU.

CbIBOpOTKA.

Nnasma: B ka4YecTBe aHTMKOArynsaHTa AonyckaeTcs nuTuit-renapuH unu K,-OTA.

He vcnonbayiTe LMTpaT, okcanar um cropua’.

MoxHO 1cronb3oBaTh 06pasLibl, B3ATbIE HATOLLAK W He HaTOLLAK®.

MepeumncrenHble Tvnbl 06pa3LoB Bbiny MPOTECTUPOBaHbI C UCMONb30BaHNEM Habopa Npobupok Anst cbopa 06-
pasLioB, KOTOPbIE BbINM AOCTYMHLI B MPOAAXE Ha MOMEHT TECTUPOBAHUS, T. €. He BCe AOCTYNHbIE NPOGUPKA BCeX
npoussoauTeneit Gbinv npotecTupoBaHsl. Cuctembl cbopa 06pasLioB OT pasnyHbIX MPOVU3BOAUTENEN MOTYT CO-
[iepxaTb pasHble Matepuarbl, KOTopble B HEKOTOPbIX Cly4asx MOryT MOBMWSATL Ha pesyniTarthl Tecta. Mpu obpa-
60oTke 06pa3LoB B NepBuYHbIX Npobupkax (cuctemax cbopa 06pasLioB) CriefyinTe UHCTPYKLMSIM NPoV3BoauTeNs
npo6upok. Mepea NpoBeAeHWEM aHanmaa LIEHTpUYrpyiTe obpasLibl, CoaepXaLume ocasiok.

MoapoBHyto MHEOPMALIMIO O BOIMOXHOM BIIUSIHMW Ha 06pa3Libl cM. B pagaene «OrpaHnierus metogay n «VH-
TepdepupyHoLLe BELLECTBAY.

C Tb B potke / 9,107 7 nHewn npu 15-25 °C
7 oHew npu 4-8°C
3 mecsiua npu -20 °C

He ncnonb3oBaTh KOHTaMUHUPOBaHHbIE 06pasLibl!

KAJIMBPOBKA

PekomeHpayeTcs kannbposka ¢ nomolsto APBA XL MYIIBTUKATTMBEPATOPA.

2-To4eyHas kannbpoBKa (XOMOCTO peareHT 1 KannuGpaTop); B Ka4eCTBe XONOCTOro peareHTa pekoMeHayeTcst
MCNOMb30BaTh AUCTUNNNPOBAHHYIO BOZY.

YacToTa kanMBpoBKU: PeKOMEHAYEeTCsi POBOAUTL KannGpoBKy.

* Mocrie CMeHbl NapTUM peareHTa

* B COOTBETCTBUM C TPEOOBaHUSIMM BHYTPEHHUX NPOLIEAYp KOHTPOMS KavecTea.

KOHTPOJIb KAYECTBA

[ns KOHTPONS Ka4ecTBa PEKOMEHYETCS UCMONb3oBaTb KOHTPONbHbIE Matepuansl SPBEA HOPMA n OPBA MA-
TONOrnA.

KOHTpOJ'IbeIe WHTEpBanbl 1 Npeaerns AOMKHbI BbITb afanTupoBaHbl B COOTBETCTBUM C TpeGOBaHMﬂMM Ka)K,ELOIZ oT-
Lle.l'leOPI J'IaGOpaTOpI/IM. I'IonyquHble 3Ha4YeHusa OOMKHbI HAaXoAUTLCS B Npeaenax yCTaHOBMEHHbIX MHTepBaroB.
Kaxxnas nabopatopuisi forkHa paspaboTaTb KOppPEKTUPYIOLLIME Mepb, KOTOPbIE HEOBXOAUMO NPEANPUHSITL, ECIIN
3Ha4YeHus BbIXOAAT 3a yCTaHOBMEHHbIE Npeaernbl.

MPOCNEXWUBAEMOCTb

3101 MeTog, SPBA XL MYNBTUKATNIMBPATOR, ctaHaapt R2 n KOHTpOJ'IbeIe matepuansl SPBA HOPMA 1 OPBA
MATOSNOINA, Bbinm cTaHAaPTU3MPOBaHbI Mo cpasHeHuto ¢ ID/MS™,

MPOLUEAYPA AHAJIU3A

[nuHa BonHbl: 500 (490-550) HM
KioseTa: 1 cm

mr/an

Hal‘lEaEJ‘IeHMe EeaKLlMIA o BO3paCTaHUIO EIJMHMLLbI M3MeEeHMﬂ
NPEOBPA30BAHUE EAUHUL U3SMEPEHUA
wmr/an x 0,026 = mmonb/n

OXXUAAEMbIE 3HA‘IEHMH“
CeiBopoTKa: K |
0-4 net 114—203 112-200 mr/gn

5-9 net 125-189 131-197 mr/an
10-14 net 124-204 125-205 mr/an
15-19 net 118-191 119-208 mr/gn
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/gn
35-39 net 147-267 139-249 mr/gn
40-44 ner 150-260 146-259 mr/an
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/gn
60-64 net 163-287 172-300 mr/an
65-69 net 166-288 167-291 mr/an
>69 net 144-265 173-280 mr/an
Puck nwemunyeckoi 6onesHu cepaua:

B3pocnbie

Huakuin <200 wmr/gn

MorpaHnyHbIi 200-239 wmr/gn

Bbicokuit >239 wmr/gn

Oetn

Huakuin <170 wmr/an

MorpaHuyHbIi 170-199 wmr/gn

Bbicokuin >199 wmr/an

Kaxpor naGopatopuv pekoMeHAyeTcsi BepuULMPOBaTL yKadaHHble AuanasoHsl unu paspaborartb cob-
CTBEHHbIE pePepeHCHbIe MHTEPBArbI Ansi 06CNYXXNBAEMOW NONYMSILUM.

AHAJIMUTUYECKUE XAPAKTEPUCTUKU
[aHHble, conepxallmecst B 3TOM pasfene, sIBMSKTCS Pernpe3eHTaTUBHBIMI 7S paGoThl HA aBTOMATUHECKOM
aHarmaatope ERBA XL-640. [laHHble, NonyyeHHble B BaLLei nabopaTtopum, MOryT OTAMYaTLCSt OT 3TUX 3HAYEHUIA.

Mp T 0 1,4 mr/gn
I'Ipeqen KOMUYECTBEHHOO onpeneneﬂmﬂ npeacTtasnseT COBOI HaUMEHBLLMI n3mepsieMblii ypOBEHb aHanu-
Ta. OH paccunTbIBaeTCs Kak ycTaHOBMEHHas akTMBHOCTL padbasneHHoro obpasua, npu CV<20 % (n=30).

JiuHenHOCTDL: 750 mr/gn
JInHenHoCTb - 3T0 Hanbonbluas U3MepeHHas akTMBHOCTL C BOCCTaHOBNeHWeM B npeaenax +10 % ot Teo-
PETUYECKOTO 3HAUEHNSI.

Bocnpou3BogumMocCTb:

BocnpousBoarMocTb ornpeaensinach ¢ NOMOLLbIO KOHTPOrel BO BHYTPEHHEM NPOTOKONE C NMOBTOPSIEMOCTbIO
(n =20) 1 NPOMEXYTO4YHO BOCNPOM3BOAUMOCTbIO (2 anunKBOTBI 3a MPOTOH, 2 NPOroHa B AeHb, 20 AHeit). Beinu
nofyyeHb! CrieayloLme peaynsTaTbl:

CpepHee SD cv Mg TOYHasn Cp SD cv

MosTopremocts (mrign) | (mrign) (%) BoCnp Tb | (mr/an) | (mr/an) | (%)

OGpaszey 1 142 0,81 0,57 O6paszey 1 143 2,61 1,83

OGpasey 2 258 1,09 0,42 O6paszey 2 259 556 | 2,15
TouHoCTb

Bbinu UCMonb3oBaHbl Ba PasnuuHbIX BanMAMPOBaHHbLIX KOHTPOMbHLIX Matepuana. Cuctematnyeckoe oT-
KIMOHeHWe cocTasnsieT -2,7 % npyu Lenesom 3HadeHnn 149 mr/an v -3,7 % npu Lenesom 3HadeHn 197 mr/an.

CpaBHeHue MeTonoB

CpaBHeHve Ha aBTOMaTuyeckomii aHanusatope ERBA XL-640 Ha6opa Xonectepun LIQUID (C) (y) n
KOMMEPpYeCkM A0CTYNHOro TecTa (x) ¢ ncnonb3osaHnem 120 o6pasuos gano cneayrolime pesynbrarbl:
TNuHenHas perpeccus:

y =0,964x + 6,229 mr/an r=0,997
Perpeccwﬂ no I'Iaccvmry -Babnoky's:

y =0,967x + 5,517 mr/an r=0,996
WUnTtepdep TBa

Kputepuit: BOCCTaHOBNEHME KOHLIEHTpaLum xonectepuHa B npobe 6e3 UHTepdepnpyIoLLMX BELLECTB B
npegenax +10 % OT UCXOQHOTO 3HAYEHUS.

Cnegyolume BelecTBa He OKasblBaOT BUSHUSA: reMornobuH go 4,5 r/n, 6unupy6ud go 6 mr/an, Tpur-
nvuepuabl Ao 850 mr/an.

JlekapcTBeHHbIe Npenapartbl: NpU TepaneBTUYECKMX KOHLEHTPaLUMAX He Gblno OGHapYXeHO HUKaknx
B3aWMOZENCTBUIA C 0ObIYHBIMW NEKapCTBEHHBIMW MpenapaTtamu, 3a ucknioveHveM N-auetunuucrenHa,
MeTamu3aona u auetamuHodeHa (Bknovas metabonut N-auetun-n-6eH30XMHoHUM) '8 17,

OrpaHuveHus meTtopa:

- Mcnonb3oBaHue HekaueCTBEHHbIX PEareHToB (HanpyUMep, NPy MPEeBbILLIEHNN TEMMNEPaTYpbl XPaHEHWs!) MO-
XKET NPUBECTY K MOMYYeHNo HEBEpHbIX pesynbTaToB. MakcumarnbHO 4onycTMas MornoLiatoLast crnocot-
HOCTb peareHTa, n3mepeHHasi npu 505 HM MO OTHOLLIEHMIO K AUCTUNNMPOBAHHO BoAe, cocTaBnsieT 0,2.

- Bbicokasi kOHLEHTpauusi remorno6uHa, Gunupy6uHa v TpurnuUepuaoB B Npobe MOXeT NOBMUsTh Ha
onpefenexne XonecteprHa. Hekotopble nekapcTBeHHbIe Npenaparb! Takke MOryT NOBMUATL Ha Pe3yrb-
Tat. Cm. pasaen «MHTepdepupytoLine BellecTsay.

NPEAYNPEXXAEHUA U MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTU

Tonbko ANS AWNArHOCTUKW in Vitro YNonHOMOYEHHBIM U NPOECCUOHANBHO NOArOTOBMEHHBIM creLmuant-
cToM. O noBbIX Cepbe3HbIX MHLMAEHTaX, CBA3aHHbIX C U3AEN1eM, creayet coobLaTb NPOM3BOAUTENIO.
WUpeHnTtudukaumnsa e B cooTBeTcTBUM ¢ PernamenTom (EC) Ne 1272/2008

R1

PeareHT He knaccuuLMpyeTcs kak onacHbIii.

R2

UFI: 23JV-WWN9-4J59-72MT

OCTOpOXHO
CofiepXunT: N30TPUAEKaHON, 3TOKCUNNPOBaHHas 2-xnopaueTamus
0O603Hau4eHne ONacHOCTH:
H317 MoxeT BbI3biBaTb annepruyeckyto KOXHyI peakLmio.
H319 Bbi3blBaeT cepbeaHoe pasapaxeHue rmas.
Mepbl NPeioCTOPOXHOCTH:
P264 Mocne paboTbl TWATENbHO BbIMbITb PYKU W MALIO.
P280 Vcnonb3oBaTh 3alUTHbIE NepyaTku/ 3alLUTHYI0 oAexay/3allUTHbIE OYKW/LMTOK ANs 3aluThl uua.
P302+P352 MPU MONAJAHUN HA KOXY: MpombITe 60mbLUMM KONWYECTBOM BOAbI U Mbina.
P337 +P313 Ecnu pasgpaxeHue rnas npofomkaercsi: 06paTuTbes k Bpayy.

XonocToil peareHT KanuBparop (CtaHaapt) Obasew YTUNU3ALIUA OTXOOOB
PeareHT 1 1,000 mn 1,000 mn 1,000 mn CM. MeCTHble 3akoHoAaTeNbHbIe TpeboBaHus.
Ob6pasel — — 0,010 mn
Kanubpatop (Ctangapt) _ 0,010 mn _ ApTukyn HaumeHoBaHue kak B PY Howmep PY Oata Bbigaun PY
| IncTinnuposaHHas sona 0,010 mn = = BLT00034 Xonecteput LIQUID (C) -
Cwmeuwatb 1 Hky6uposarb 10 MuHyT npu 37°C. MamepuTs normoLuerue obpasuia A g, v kanubparopa (cTaHaap- BLT00036 onpezernexne xonectepuHa ©C3 2010/07334 or 13.05.2019

Ta)A

\anus

MO OTHOLLEHWIO K XOIOCTOMY peareHTy.

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
CC/IFU/044/26/A [Hama npoeedeHusi koHmpons: 28. 5. 2026



COLESTEROL

rba’

- - CALcuLO
No. de cat. Nombre del paquete | Embalaje (contenido) o
" z " Colesterol (mg/dl) = xC C_, = concentracion del calibrador (estandar)
R1:5 x 50 ml, estandar R2: 1 x 3 ml, cal cal
BLT00034 CHOL 5 x 50 instrucciones de uso R cal .
R1: 1 x 250 ml, estandar R2: 1 x 3 ml, PARAMETROS DE ENSAYO PARA FOTOMETROS
BLT00036 CHOL 250 instrucciones de uso Modo Punto final Normal Bajo (mg/dl) 0
Longitud de onda 1 (nm) 505 Normal Alto (mg/dl) 200
@ c € Longitud de onda 2 (nm) 670 Linealidad Baja (mg/dl) 1.4
olumen de muestra (ui inealidad Alta (mg,
2797 Volumen d [ 5/10 Linealidad Al /dl 750
USO PREVISTO . . s . Ver etiqueta
El kit esta destinado a la determinacion cuantitativa fotométrica in vitro de colesterol en suero y plasma huma- Volumen de reactivo de trabajo (ul) 50071000 Concentracion del estandar del frasco
nos en diversos sistemas automaticos. En combinacion con otros parametros, esta destinado a la deteccion, Tiempo de incubacion (min.) 5 En blanco con Reactivo
monitoreo y dlggnostlco de la enfermedad arterial coronaria, la funcion hepatica. Sélo para uso profesional en Temperatura (°C) de la reaccion 37 Limite de absorbancia (maximo) 0.2
laboratorios clinicos. - — — -
Direccion de la reaccion |_Incrementando | Unidades mg/dl

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 fun-
cionamiento normal del organismo. Pero también existe una asociacion bien establecida entre la concentracion
de colesterol en sangre y las enfermedades coronarias. La medicién del nivel sérico de colesterol es valiosa en
la prevencion y el seguimiento de las enfermedades cardiovasculares. Esta determinacion es util también para
evaluar la absorcion intestinal y la funcion del higado y la vesicula biliar.

PRINCIPIO

Método enzimatico, colorimétrico con colesterol esterasa (CHE) y colesterol oxidasa (CHO). El colesterol
se determina mediante hidrélisis enzimatica y oxidacion. Los ésteres de colesterol se escinden por la ac-
cion 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 hidrégeno (H. 02). En presencia de peroxidasa (POD), el
perdxido de hidrégeno formado efectia el acoplamiento oxirjatlvo 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 490-550 nm es proporcional a la concentraciéon de
colesterol en la muestra.

DESCRIPCION Y COMPOSICION DEL REACTIVO
R1 R2 estandar

Tampon de Good (pH 6,7) 50 mmol/l Cholesterol  Ver etiqueta del frasco
Fenol 5,0 mmol/l
4-aminoantipirina 0,3 mmol/l
Colesterol esterasa 2200 U/I
Colesterol oxidasa 250 U/I
Peroxidasa 23 kU/I

Azida sodica 0,5 g/l
COMPOSICION DE LA MEZCLA DE REACCION
Tampon de Good (pH 6,7) 49,5 mmol/l
Fenol 4,95 mmol/l
4-aminoantipirina 0,3 mmol/l
Colesterol esterasa 2198 U/l
Colesterol oxidasa 250 U/I
Peroxidasa 23 kU/I

Azida sodica 0,5 g/l

PREPARACION DEL REACTIVO
Reactivos liquidos, listo para usar.

MATERIAL NECESARIO PERO NO SUMINISTRADO CON EL APARATO

Puede utilizarse cualquier instrumento con control de temperatura de 37 +0,5 °C que sea capaz de leer la
absorbancia a 490-550 nm, equipo general de laboratorio.

XL MULTICAL 4x3, No. de cat. XSYS0034

XL MULTICAL 10x3, No. de cat. XSYS0122

ERBA NORM 4x5, No. de cat. BLT0O0080

ERBA NORM 10x5, No. de cat. XSYS0123

ERBA PATH 4x5, No. de cat. BLT00081

ERBA PATH 10x5, No. de cat. XSYS0124

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. Los reactivos estan listos para su uso. Después de abrir, el reactivo es estable
hasta la fecha de caducidad a 2-8 °C si se almacena en condiciones adecuadas, cerrado cuidadosamente,
protegido de la luz y sin ninguna contaminacion.

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 continuacion fueron probados y considerados aceptables.

Suero.

Plasma: Plasma 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 muestras que
estaban disponibles comercialmente en el momento del analisis, es decir, no se probaron todos los tubos dispo-
nibles 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 seccion de limitantes e interferencias para obtener detalles sobre posibles interferencias de muestra.

Estabilidad en suero / plasma®'°: 7diasa 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: se recomienda realizar una calibracién

» después del cambio de lote de reactivos

« segun requieran los procedimientos internos de control de calidad

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 laboratorio. Los
valores obtenidos deben estar dentro de los intervalos definidos. Cada laboratorio debe establecer las medi-
das correctoras que deben adoptarse si los valores se sitian fuera de los limites definidos.
TRAZABILIDAD

Este método, el calibrador XL MULTICAL, R2 estandar y los controles ERBA NORM y ERBA PATH han
sido estandarizados segun ID/MS™.

PROCEDIMIENTO DEL ENSAYO

Longitud de onda: 500 (490—550) nm

Cubeta: 1 cm
Blanco de Reactivo Calibrador (estandar) Muestra
Reactivo 1 1,000 ml 1,000 ml 1,000 ml
Muestra — — 0,010 ml
Calibrador (estéandar) - 0,010 ml -
Agua destilada 0,010 ml — —

Mezcle e incube 10 min. a 37 °C. Mida la absorbancia de la muestra A

Y del calibrador (estandar) A, frente
al reactivo en blanco.

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

VALORES ESPERADOS"

En suero: Masculino Femenino
0-4a 114-203 112-200 mg/d|
59a 125-189 131-197 mg/dl
10-14 a 124-204 125-205 mg/dl
15-19a 118-191 119-208 mg/d|
2024 a 118-212 121-237 mg/d|
25-29 a 130-234 130-231 mg/d|
30-34 a 142-258 133-227 mg/dl
35-39a 147-267 139-249 mg/dl
40-44 a 150-260 146-259 mg/d|
45-49 a 163-275 148-268 mg/d|
50-54 a 156-274 163-281 mg/d|
55-59 a 161-280 167-294 mg/d|
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/dl

Alta >199 mg/dl

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

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 mgy/dl

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

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

Repetibilidad Media sD cv Precision Media sD cv
P (mg/dl) (mg/dl) (%) intermedia (mg/dl) |(mg/dl)| (%)
Muestra 1 142 0,81 0,57 Muestra 1 143 2,61 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.

Comparacién

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-Babloks:
y =0,967x + 5,517 mg/dl r=0,996

Interferencias

Criterio: Recuperacion dentro del +10 % del valor inicial de la concentracion colesterol en la muestra sin

sustancia interferente.

Las siguientes sustancias no interfieren: hemoglobina hasta 4,5 g/l, bilirrubina hasta 6 mg/dl, triglicéridos

hasta 850 mg/dl.

Farmacos: No se encontraron interferencias a concentraciones terapéuticas utilizando paneles de far-

macos comunes excepto N-acetilcisteina, Metamizol y Acetaminofeno (incluyendo el metabolito N-ace-

til-p-benzoquinona imina)'®17.

Limitantes:

- Los reactivos deteriorados (por ejemplo, si se supera la temperatura de almacenamiento) pueden dar re-
sultados incorrectos. La absorbancia méaxima admisible del reactivo en blanco medida a 505 nm frente al
agua destilada es de 0,2.

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

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

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

Cualquier incidente grave que se haya producido en relacién con el producto debera comunicarse al fa-

bricante 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

R1
El reactivo no esta clasificado como peligroso.

R2
UFI: 23JV-WWN9-4J59-72MT

Atencién
Contiene: isotridecanol, 2-cloroacetamida etoxilada
Declaracion de peligro:
H317 Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.
H319 Provoca irritacién ocular grave.
Consejo de prudencia:
P264 Lavarse bien las manos y la cara concienzudamente tras la manipulacion.
P280 Llevar guantes/prendas/gafas/mascara de proteccion.
P302+P352 EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: Lavar con abundante agua y jabones.
P337+P313 Si persiste la irritacién ocular: Consultar a un médico.

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/044/26/A Fecha de revision: 28. 5. 2026



XOJNECTEPUH

rba’

" NAPAMETPU BUMIPIOBAHHA ANA ®OTOMEPIB
Kart. Ne MakyBaHHsA BmicT nakyBaHHs
Pexum KiHuesa Touka | Hopma, HukHil nopir (mr/an) 0
R1:5 x 50 mn, R2 ctangapt: 1 x 3 mn, - — -
BLT00034 CHOL 5 x 50 IHCTPYKLiS 3 BVIKOpVICTaHHSF: [osxuHa xauni 1 (Hm) 505 Hopma,. BepXHili nopir (mr/an) 200
R1: 1 x 250 mn, R2 cTaHgapT: 1 x 3 mn, [loBxunHa xBuni 2 (Hm) 670 Meka KinbKiCHOro BU3Ha4eHHs! (Mr/an) 1,4
BLT00036 CHOL 250 IHCTPYKUis 3 BUKOPUCTAHHS O6'em 3paska (Mkn) 5/10 NiHinHiCTb (Mr/an) 750
@ HaujioHanbHuiA 3Hak c € IVD 06'eM poBGOYOro peareHTy (M) 500/1000 | KoHueHTpaljisi cTangapty ’:“’"_2 ﬁ;gﬁ]:‘y
BiAMNOBIAHOCTI ANa YKpaiHu 2797 | | Yac iHky6auii (x8.) 5 BnaHk peareHT
NPU3HAYEHHSA Temnepatypa peakuji (°C) 37 _ Mexa a§cop6u|| (makc.) 0,2
[liarHoCTUYHWIA Habip Anst hOTOMETPUYHOTO KifIbKICHOTO in Vitro BU3HAYeHHs XoNecTepuHy B CUpoBaTtLi Ta | Hanpsamoxk peakuii 3pocratoumni | OauHuui MMOnIb/N
nnasmi KpoBi MIOAVHN Ha Pi3HUX aBTOMATUYHUX cucTeMax. Y NoeAHaHHI 3 iHWMMM napaMeTpaMu npuaHa- NEPETBOPEHHA OAUHULb
YeHWUN ANs CKPUHIHTY, MOHITOPUHTY Ta AiarHOCTWKM ilueMiuHOT XBOpo6K cepList Ta doyHKLUiT neviHku. Tinbku Mr/an x 0,026 = MMonb/
Ans npodecinHoro BUKOPUCTaHHS B KNiHIYHUX naboparopisix. ’ "
KIIIHIMHE SHAUEHHA Cuposarsat  Momosiet' W
XonecTepuH € OCHOBHUM CTPYKTYPHUM KOMMOHEHTOM KMITUHHUX MEMGpPaH Ta NOMepeaHNKOM XOBYHIX KUC- 0-4 pokin : 114-203 112-200 mr/an
10T i BCiX CTEPOiAHMX FOPMOHIB. TOMY XONecTepuH Mae BENMMYe3He 3Ha4eHHs! Arst HOPMarnbHOrO (yHKLIOHY- 5-9 pokis 125-189 131-197 mr/an
BaHHA opraHiamy. OHak TakoX A0BEAEHO 3B'A30K MiX KOHLIEHTPALIIEID XONecTepuHy B KPOBI Ta ilueMivHo 10-14 pokis 124-204 125-205 mr/an
xB80p0o60to cepusi. BUMIpioBaHHS PiBHS XoNecTepuHy B CYPOBATLI KPOBI MA€ BEMNVKe 3Ha4eHHs Ans npodinak- 15-19 pokis 118-191 119-208 mr/an
TWKN Ta MOHITOPUHIY CepLEBO-CYANHHUX 3aXBOPIOBaHb. Lie BU3HAUYEHHS Takox KOPUCHE Anst OLHKI BCMOKTY- - ; . _
B0-CY . 20-24 pokis 118-212 121-237 mr/pn
BaHHS B KULLIEYHVIKY, (YHKLIiT NEYiHKM Ta XXOBYHOTO MiXypa. 2529 pokis 130-234 130-231 mr/an
nPUHUMN 30-34 pokis 142-258 133-227 mr/pn
depMeHTaTUBHUI KONIOPUMETPUYHUIA METOZ, i3 3aCTOCYBaHHAM xonectepuHecTtepasu (CHE) Ta xonecte- 35-39 poki 147-267 139-249 mr/an
puHokeupasu (CHO). XonecTepuH BU3Ha4atoTb nicns hepMeHTaTUBHONO riponisy Ta okucneHHs. Edipu 40-44 pokis 150-260 146-259 mr/on
XOnecTepuHy poailennioTses nia aicto CHE 3 yTBOPEHHSIM BiNbHOTO XONECTEPUHY Ta MPHNX KUCIOT. 45-49 pokis 163-275 148-268 mr/an
CHO noTim KaTanisye OKACHEHHSI XOnecTepuHy [0 XonecT-4-eH-3-0Hy Ta NepoKc1ay BOAHIO (H,0,) ¥ 50-54 pokis 156-274 163-281 mr/an
npucyTHoCTi nepokcuaaan (POD) nepekinc BOAHIO NpW OKMCTIOBANbHOMY 3'efHaHHi (heHony Ta 4 amiHo- 55-59 pokis 161-280 167-294 mr/pn
aHTUMipuHy (4 AAP) yTBOPIOE YEPBOHUII XIHOHIMIHOBI BapBHUK (peakuist TpiHaepa)' 23455, 60-64 pokis 163-287 172-300 mr/an
65-69 pokis 166-288 167-291 mr/an
CHE >69 pokis 144-265 173-280 mr/an
Edipu xonectepuHy —ee——pp- XOM1I€CTEPUH + XKWPHI KNCNOTH Pu3uK ilemiuHOi XBOPO6Y cepusi:
CHO Hopocni
Xonectepu + O, ——————— Xonecr-4-ex-3-0H + H,0, Baxanuit piserb <200 mr/an
POD paHWyHO NigBuULLEHNIA 200—%%8 MF;ELJ‘I
Lo o B 7
2H,0, + ®eHon + 4AAP  ———————p~ XiHOHIMiHOBWI GapBHUK + 4H,0 ﬂﬂ?,,DKMM > vran
MornuHaHHs 3a6apBrneHoro XiHOHIMIHOBOrO koMmrekcy, BuMipsiHe npu 490-550 HM, nponopuiiHe KoH- Baxanui piseHb <170 mr/an

LeHTpaLii xonecTepuHy y 3pasky.

CKIAQL PEATEHTIB
R1 R2 ctanpapt

Bydep lNyna (pH 6,7) 50 mmonb/n XonectepuH  [MB. ETUKETKY Ha MAALWLi
deHon 5,0 mmonb/n
4-amiHOaHTUNIpWH 0,3 mmonb/n
XornecTepuHecTepasa 2200 oam
XonecTtepuHokcuaasa 250 oO/mn
Mepokcupasa >3 kOO/Mn
Asng HaTpitlo 0,5 r/in
CKIA[ PEAKLINHOI CYMILLI

Bydep lN'yna (pH 6,7) 49,5 mmone/n
deHon 4,95 mMmonb/n
4-amiHOaHTUNIpUH 0,3 mmons/n
XornecTepuHecTepasa 2198 Ooa/Mm
XonectepuHokcuaasa =50 oO/mn
Mepokcupasa >3 kOO/Mn
Asnp HaTpitlo 0,5 rin

NiAroToBKA POBOYUX PO34YUHIB
PeareHT MatoTb piaKy KOHCUCTEHL|itO Ta roTOBI 1O BUKOPUCTAHHS.

HEOBXIAHI MATEPIANU (HE BXOAATb Y KOMIMJEKT MOCTAYAHHA)

Ananisatop i3 perynioBaHHsM Temnepatypu 37 +0,5 °C, 3aaTHuin BuMiptoBaTi abeop6Lito npu 490-550 HM;
6a3oBe nabopatopHe obnagHaHHs.

XL MULTICAL 4x3, Kat. Ne XSYS0034

XL MULTICAL 10x3, Kart. Ne XSYS0122

ERBA NORM 4x5, Kat. Ne BLT00080

ERBA NORM 10x%5, Kat. Ne XSYS0123

ERBA PATH 4x5, Kat. Ne BLTO0081

ERBA PATH 10x5, Kat. Ne XSYS0124

CTABUIbHICTb | 3BEPIFAHHA

HesiakpwuTi peareHTu 36epiraioTb cTabinbHICTb A0 3aKiHYEHHS! TEPMIHY NPUAATHOCTI, 3a3HayeHoro Ha dna-
KOHi Ta eTukeTLi HaGopy, 3a ymoBU 36epiraHHs npu Temnepatypi 2-8 °C.

PeareHTu roToBi 40 BUKOpUCTaHHS. [icna BiAKPUTTSA peareHTy 3anuiualoTbesl cTabinbHUMK [0 3aKiHYEHHSA
TepMiHy NpuaaTHOCTi 3a yMoBM 36epiraHHs npu Temnepatypi 2—8 °C y HanexHUx yMoBax, siKLLO BOHU Bynn
nicns BUKOPUCTaHHS LWiNbHO 3aKpUTi Ta 3axuLLieHi Bif cBiTNa i KOHTaMiHaLji.

3BIP TA OBPOBKA 3PA3KIB

PekomeHyeTbCS A0TPUMYBATUCA cTanaapTy ISO 15189 Ta iHCTpykLiit naGopartopii.

lenﬂ 3abopy Ta MiarotoBkW 3paskiB BUKOPUCTOBYITE nuLle BianoBiaHi npobipku abo koHTelHepw Ans 3a-
opy.

Jnwe nepeniyeHi Hk4e 3paskn Bynn NpoTeCToBaHi Ta BU3HAHI NpUAATHUMK:

Cuposatka.

Mnasma: Jitin-renaputisosaqa ta K,-EDTA.

He BUKOPCTOBYATE LMTPATY, OKCariaTh a6o cpropuan’.

MosxHa BUKOPWUCTOBYBATM 3pasku SIK HaTLLe, TaK i He HaTle®.

MepeniyeHi TMNKU 3pa3kiB Gynu NpoTecToBaHi 3 BUKOPUCTaHHSIM Habopy npobipok Ans 36opy 3paskis, Lo

6ynu AOCTYNHI y Npofaxy Ha MOMEHT TecTyBaHHsl, TO6GTO He BCi AOCTYNHI Npobipku BCiX BUPOGHMKIB Bynu

npotecToBaHi. Cuctemn 36opy 3paskiB Bif Pi3HNX BUPOBHUKIB MOXYTb MICTUTU pi3Hi MaTepianu, siki B Ae-

SKUX BUNAAKax MOXYTb BMNWHYTW Ha pesynbtaty TecTy. Min yac 06pobku 3paskiB y nepBUMHHIX NpobGipkax

(cuctemax 360py 3paskiB) AOTPUMYIATECH IHCTPYKLi BUPOBHMKa NPOBIPOK.

Nepen NpoBeAeHHAM aHanidy LeHTpUdyryiiTe 3pasku, Lo MiCTATb ocaa.

[eTanbHy iHchopMalLlito NPo MOXNMBUM BNIUB Ha 3pasku AuB. y po3ainax « OBMexeHHs» i «Bnnue cTopoH-

HiX PEYOBUHY.

CrabinbHicTb y cupoBarui / nnaami®'%: 7 pHiBnpu  15-25 °C
7 AoHiB npn 4-8°C
3 micsui npu -20 °C

He BukopucToByiiTe 3abpyaHeHi 3pasku.

KANIBPYBAHHA

[ns kaniGpyBaHHs pekomeHayeTbest BukopuctoBysaTt XL MULTICAL abo peareHT R2 ctaHaapT.
2-ToukoBe KanibpyBaHHs (xornocTta npoba Ta kaniépatop); sik xonocta npoba pekoMeHAYETbCS ANCTU-
nboBaHa BoAa.

YacToTa kaniGpyBaHHs: PeKOMeHAYETbCS MPOBOANTY KaniGpyBaHHs:

* nicns 3Minv napTii pearenTis

* 3TiIHO 3 BUMOramu BHYTPILLHIX NPOLEAYP KOHTPOMKO SKOCTi

KOHTPOJIb AKOCTI

[insi KOHTpOnIo AKOCTi pekomeHayeTbes BUukopuctoBysat ERBA NORM 1a ERBA PATH.

IHTepBanu Ta Mexi KOHTPOMO CriA aganTyBaTV BIAMOBIAHO A0 BUMOT KOXHOI okpemoi naboparopii. OTpu-
MaHi 3HaYeHHs! MOBMHHI 3HAXOAWUTUCS B MeXax BU3Ha4YeHux iHTepanis. KoxHa nabopartopisi noBvHHa BCTa-
HOBMTU KOPUryBaribHi 3ax0au, siki HEOBXIAHO BXUTH, SIKLLO 3HAYEHHS BUXOASTL 33 MEXi BUHAYEHNX MEX.
BIACTEXYBAHICTb

Lleit metop, kanibpatop XL MULTICAL, ctaHgapt R2 Ta koHTponi ERBA NORM i ERBA PATH 6ynu ctan-
[AapTu3oBaHi Wwopao ID/MS™

NMPOLIEAYPA AHANI3Y

NoexuHa xBuni: 500 (490-550) Hm

Kioseta: 1 cm

PeareHT 6naHk KaniGpatop (cTaHgapT) 3pasok
PeareHT 1 1,000 mn 1,000 mn 1,000 mn
3pasok - - 0,010 mn
Kani6patop - 0,010 mn -
[vctunbosata Boga 0,010 mn = -

Mepemiwatn Ta iHkybysat 10 xB8 npu 37 °C. Bumipstu abcopbuito 3paska (A_ ) i kanibpatopa (ctaHaapTy)

(A,) BIGHOCHO peareHT GnaHky.
PO3PAXYHOK

sam)

'sam

XonecTepuH (Mmonb/n) = C_, = 3HadeHHs B kanibpatopi (cTaHaapTi)

paHWyYHO nigBuULLEHNIA 170-199 mr/an

Bucokuit >199 mr/gn

KoxHiit nabopatopii pekoMeHAyeTbCs NepeBipuTY 3a3HadeHi Aiana3oHn pedepeHTHoro iHTepsany ans 06-
crnyroByBaHol nonynsiyii.

AHANITUYHA NMPOOYKTUBHICTb
[aHi, HaBefeHi B LbOMY po3fini, € penpeseHTaTMBHUMW Anst po6oTy aBToMaTu4Hoi cuctemm ERBA XL-640.
Pesynkrati, oTpuMaHi y Baliii nabopartopii, MoXyTb BiAPI3HATUCA Bifi HABEAEHUX 3HaYeHb.

Mesxa 14 Mr/nn
Mexa KinbkicHoro EMSHaHeHHR ABNse COGOIO HaVHWKYMIR BI/IMIpDOBaHI/II/I pIBeHb aHanrry BoHa po3paxosy-
€TbCs AK BU3HAYeHa aKTUBHICTb Po3BeaeHOro 3paska 3 koediuieHTom Bapiauii (CV) <20 % (n = 30).

NininnicTs: . 750 mr/an o
TliHiHICTb — e HailBULa BUMIPAHA aKTUBHICTb, BIAXWUEHHS AKOI Bif TEOPETUYHOTO 3HAYEHHS CTAHOBUTL
He Ginble +10 %.

BiarBoploBaHicTh:

BinTBoptoBaHicTb BU3HaYanach 3a JONOMOrol KOHTPOMbHWX MaTepianis BiAMOBiAHO A0 BHYTPILLHLOrO MpPo-
TOKOINY 3 OL{iHKOIO MOBTOPtOBAHOCTI (N = 20) Ta NPOMIKHOT Npeumn3iiHOCTI (2 anikBoTW 3a aHanis, 2 aHanisu
Ha aeHb, npotsirom 20 AHiB). Bynu oTpumaHi Taki pesynsrati:

. CepepgHe SD cv MpomixHa CepegHe| SD cv
MosTopioBaHicTh (mr/gn) | (mr/ian) (%) TOYHICTb (mrign) | (vr/an) | (%)
3pasok 1 142 0,81 0,57 3pasok 1 143 2,61 1,83
3pasok 2 258 1,09 0,42 | 3pasok 2 259 5,56 2,15

TouHicTb
Byno BukopucTaHo ABa pi3HUX BamniaoBaHWX KOHTPOMbHUX MaTtepianu. CucTeMaTU4He BiAXWUIEHHS
CTaHOBUTbL -2,7 % MNpw LinboBOMY 3Ha4eHHi 149 mr/an Ta -3,7 % npu UinboBoMy 3Ha4eHHi 197 mr/an.

MopiBHAHHA

3HaueHHsi XONIECTEPWUHY, Bu3HaueHi 3a gonomoroto aBTomatuyHoi cuctemu XL-640 (y), 6ynu nopisHsiHi
3 pesynbrataMu KOMepLiiiHO OCTYMNHOrO TecTy (X):

KinbkicTb 3paskis (n) = 120

Nininna perpecisi:

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

cTop P
KpwuTepiit: BiAHOBMNEHHS KOHUEeHTpaUii xonectepuHy B npob6i 6e3 pe4yoBUH, L0 CTBOPIOKTL iHTepdepeH-
uito, B Mexax +10 % Big BUXIAHOTO 3HAYEHHS. HacTynHi pevyoBnHM He MaloTb BRANBY:
remorno6iH 1o 4,5 r/n, 6inipy6it o 6 mr/an, Tpurniuepnamn Ao 850 mr/an.
Nikapcbki npenapatu: Mpu TepaneBTUYHUX KOHLEHTPaLisX He BYNo BUSIBNEHO XOAHWX B3aEMOAIiN 3i 3B1-
YailHUMW nikapcbkuMy npenapaTtamu, 3a BUHATKOM N-auetunuucteiHy, MeTamisony Ta auetamiHodeHy
(BKNIOYHO 3 MeTaboniToMm N-aueTun-p-6eH30XIHOHIMIHY)"®17.

O6merxxeHHsn:

- MoripLeHa sKicTb peareHTiB (Hanpuknaz, BHacnifok NepPeBULLIEHHSI TemnepaTypu 36epiraHHs) Moxe aa-
BaTW HenpaBunbHi peaynstatv. MiHimanbHo gonyctuma abeopbuis 6naqky npu 505 HM BigHOCHO AMCTH-
nbOoBaHOi BOAM cTaHoBUTb 0,2.

- Bucoki koHueHTpauii remornobiHy, 6inipy6iHy Ta Tpurniuepuais y 3pasky MOXyTb BNAVMBATW Ha BU3HA-
YeHHs1 xonecTepuHy. [lesiki nikapcbki 3aco6M TakoX MOXYTb CMPUYUHATYM iHTepdepeHLito. [us. Posain
«BnnuB CTOPOHHIX Pe4oBUHY.

NMOMNEPEMXEHHSA | 3ACTEPEXXEHHA

[ns AiarHOCTUYHOTO BUKOPUCTaHHS in Vitro ynoBHOBaXeEHOIO Ta NpodeciiiHo NiaroToBneHo ocoboto. Byab-akuit
CEepO3HNIA IHLMAEHT, LLIO CTaBCs Y 3B's13KY 3 BUKOPUCTaHHSIM LibOrO MPUCTPOIO, Mae YTy NoBiAOMIEHNiA BUPOGHM-
Ky Ta KOMNETEHTHOMY OpraHy AepXaBu-4reHa, Ha TepuTopii AKOT 3HaXoaNTLCA KOPUCTYBaY Ta/abo navjeHT.

lnenTudbikauin sarpos eignoeinHo no Pernamenty (EC) N2 1272/2008

R1
PeareHT He knacudikyeTbes sk HebeaneyHui.

R2
UFI: 23JV-WWN9-4J59-72MT

Yeara
MicTuTb: i30TpuaekaHon, eTokcunboBaHa 2-xnopaueTamis
Mo3Haukun HeGe3neku:
H317 Moxe cnpuimHUTY anepriuHy peakuito Ha LKIpi.
H319 CnpuiunHse cunbHe nogpasHeHHs o4en.
3axoam 6eaneku:
P264 PeTenbHO BUMUTY PyKW Ta 0BINYYSA NICNS NOBOAXEHHS 3 NPOAYKTOM.
P280 HapgsirHyTv 3axXWCHI pyKaBWYKW/3axUCHWIA OOSAr/3axnCT o4ein/3axucT obnuyus.
P302+P352 Y PA3I MOTPAMNAHHA HA LLKIPY: NMpomnTh BENUKOI KiNbKOCTi BOAM | MUMoO.
P337 +P313 Akwo nogpasHeHHs oyert Tpusae: [MponTn MeguyHuii ornsg.

MNOBOOXKEHHS 3 BIAXOAAMU
YTunisauis BigxodiB NoBMHHA 3AjiCHIOBATMCS BiANOBIAHO A0 MiCLIEBUX HOPMAaTUBHWX BUMOT.

UA YnoBHOBaXeHWI NpeAcTaBHUK B YKpaiHi:
TOB ,,EPBA AIATHOCTUKC YKPATHA“
01042, Kvis, Byn. IOHHA MABIA I, 6ya. 21, ocdic 401
Ten. +38-050-4483456
ukraine@erba.com
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e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
CC/IFU/044/26/A Hama nposedeHHsi koHmponto: 28. 5. 2026



CHOLESTEROL

rba’

CALCUL
Cat. N° Nom de ’emballage | Emballage (contenu) .
T T Cholestérol (mg/dl) = xC C_, = concentration du calibrateur (standard)
R1:5 x50 ml, standard R2 : 1 x 3 ml, cal cal
BLT00034 CHOL 5 x 50 mode d'emplo} ) - .
R1: 1 x 250 ml, standard R2: 1 x 3 ml, PARAMETRES D’ESSAI POUR LES PHOTOMETRES
BLT00036 CHOL 250 mode d'emploi Mode Point final_|Normal Faible (mg/d) 0
Longueur d'onde 1 (nm) 505 Normale Elevée (mg/dl) 200
c € Longueur d’onde 2 (nm) 670 Linéarité Faible (mg/dl) 1,4
2797 Volume de 'échantillon (pl) 5/10 Linéarité Haute (mg/dl) 750
UTILISATION PREVUE Volume du réactif de travail (pl) 500/1000 Concentration du standard | Voir I'étiquette du flacon
Le kit est destiné a la détermination quantitative photométrique in vitro du cholestérol dans le sérum et le plasma Temps d’incubation (min.) 5 En blanc avec Réactif
humains sur divers systemes automatiques. En combinaison avec d’autres parametres, il est destiné au dépis- Température de réaction (°C) 37 Limite d’absorbance (max.) 02
tage, a la surveillance et au diagnostic des maladies des arteres coronaires et de la fonction hépatique. Réservé Py - — -
a un usage professionnel en laboratoire clinique. Sens de la réaction Augmentation | Unités mg/dl

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 importance énorme pour
le fonctionnement normal de '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 pré-
cieuse 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 oxydase (CHO).
Le cholestérol est déterminé aprés 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,O,). En présence de pe-
roxydase (POD), le peroxyde d’hydrogéne formé entraine le couplage oxydatif du hénol et de la 4-amino-
phénazone pour former un colorant quinoneimine rouge (réaction de Trinder)" 23456,

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 490-550 nm est proportionnelle & la concentration
de cholestérol dans I'échantillon.

DESCRIPTION ET COMPOSITION DU REACTIF
R1 Standard R2

Tampon de Good (pH 6,7) 50 mmol/l Cholesterol  See bottle label
Phénol 5,0 mmol/l
4-aminoantipyrine 0,3 mmol/l
Cholestérol estérase 2200 U/I
Cholestérol oxydase 250 U/I
Peroxydase 23 kU/I
Azide de sodium 0,5 g/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/l
Cholestérol oxydase 250 U/I
Peroxydase >3 kU/l
Azide de sodium 0,5 g/l

PREPARATION DU REACTIF
Les réactifs sont liquides, préts a 'emploi.

MATERIEL NECESSAIRE MAIS NON FOURNI AVEC L’APPAREIL

Tout instrument dont la température est réglée a 37 +0,5 °C et qui est capable de lire I'absorbance
a 490-550 nm peut étre utilisé ; il s’agit d’'un équipement de laboratoire général.

XL MULTICAL 4x3, Cat. N°. XSYS0034

XL MULTICAL 10x3, Cat. N°. XSYS0122

ERBA NORM 4x5, Cat. N°. BLT00080

ERBA NORM 10x5, Cat. N°. XSYS0123

ERBA PATH 4x5, Cat. N°. BLT00081

ERBA PATH 10x5, Cat. N°. XSYS0124

STABILITE ET STOCKAGE

Les réactifs non ouverts sont stables jusqu’a la date de péremption indiquée sur le flacon et I'étiquette du
kit lorsqu’ils sont conservés a une température comprise entre 2 et 8 °C. Les réactifs sont préts a I'emploi.
Aprés ouverture, le réactif est stable jusqu’a la date de péremption a 2-8 °C s'il est conservé dans des
conditions appropriées, soigneusement fermé, a I'abri de la lumiére et sans aucune contamination.

COLLECTE ET MANIPULATION DES ECHANTILLONS

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

Pour le prélévement et la préparation des échantillons, n'utilisez que des tubes ou des récipients de préléve-
ment 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 & jeun et non & jeun peuvent étre utilisés®.

Les types d’échantillons énumérés ont été testés avec une sélection de tubes de prélevement d’échantillons
disponibles dans le commerce au moment du test, c’est-a-dire que tous les tubes disponibles de tous les fabri-
cants 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 (systémes de collecte d’échantillons), il convient de suivre les ins-
tructions 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®'°: 7joursa 15-25°C
7 jours a 4-8°C
3 mois & -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 : il est recommandé d’effectuer un étalonnage

« aprés changement de lot de réactifs

« as required by internal quality control procedures

CONTROLE QUALITE

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

Les intervalles et les limites de controle 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.

TRAGABILITE

Cette méthode, le calibrateur XL MULTICAL, R2 standard et les contréles ERBA NORM et ERBA PATH ont
été normalisés par rapport a ID/MS™.

PROCEDURE D’ESSAI

Longueur d’onde : 500 (490-550) nm

Cuvette : 1 cm

Blanc réactif Calibrateur (standard) Echantillon
Réactif 1 1,000 ml 1,000 ml 1,000 ml
Echantillon - - 0,010 ml
Calibrateur (standard) — 0,010 ml —
Eau distillée 0,010 ml — —

Meélangez et incubez pendant 10 minute & 37 °C. Mesurez I'absorbance de I'échantillon A_ et du calibrateur
(standard) A par rapport au blanc de réactif.

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

VALEURS ATTENDUES"

En sérum: Homme Femme

0-4a 114-203 112-200 mg/dl
59a 125-189 131-197 mg/d|
10-14 a 124-204 125-205 mg/dl
15-19a 118-191 119-208 mg/d|
2024 a 118-212 121-237 mg/d|
25-29 a 130-234 130-231 mgy/dl
30-34a 142-258 133-227 mg/d|
35-39a 147-267 139-249 mg/d|
40-44 a 150-260 146-259 mg/d|
45-49 a 163-275 148-268 mg/d|
50-54 a 156-274 163-281 mg/d|
55-59 a 161-280 167-294 mg/dl
60-64 a 163-287 172-300 mg/dl
65-69 a 166-288 167-291 mg/d|
>69 a 144-265 173-280 mg/dl
Risque de maladie coronarienne :

Adulte

Souhaitable <200 mg/d!

Limite élevée 200-239 mg/dl

Haut >239 mg/dl

Enfant

Souhaitable <170 mg/dl

Limite élevée 170-199 mg/dl

Elevé >199 mg/d!

Il est recommandé que chaque laboratoire vérifie cette fourchette ou dérive lintervalle de référence pour la po-
pulation qu'il dessert.

PERFORMANCE ANALYTIQUE
Les données contenues dans cette section sont représentatives des performances du systéme automatique
ERBA XL-640. Les données obtenues dans votre laboratoire peuvent différer de ces valeurs.

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
I'activité déterminée de I'échantillon dilué pour avoir un CV <20 % (n = 30).

Linéarite : 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 contréles 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 :

Répétabilité Moyenne SD cv Précision Moyenne | SD cv
P (mg/dl) | (mg/dl) | (%) intermédiaire | (mg/dl) | (mg/dl) | (%)
Echantillon 1 142 0,81 0,57 Echantillon 1 143 2,61 1,83
Echantillon 2 258 1,09 0,42 Echantillon 2 259 5,56 2,15
Exactitude

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

Comparaison )

Une comparaison entre le systeme 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/dI r=0,996

Interférences

Critére : Récupération a +10 % de la valeur initiale de la concentration de cholestérol dans I'échantillon

sans substance interférente.

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

cérides jusqu’a 850 mg/dl.

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 I'acétamino-

féne (y compris le métabolite N-acétyl-p-benzoquinone imine)'®1.

Limites :

- Des réactifs détériorés (par exemple en dépassant la température de stockage) peuvent donner des
résultats incorrects. L'absorbance maximale admissible du blanc réactif mesurée a 505 nm par rapport
al'eau distillée est de 0,2.

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

AVERTISSEMENT ET PRECAUTIONS

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

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

I'utilisateur et/ou le patient est établi.

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

R1
Le réactif n’est pas classé comme dangereux.

R2
UFI : 23JV-WWN9-4J59-72MT

Attention
Contient : isotridécanol, 2-chloroacétamide éthoxylée
Mentions de danger :
H317 Peut provoquer une allergie cutanée.
H319 Provoque une sévere irritation des yeux.
Conseils de prudence :
P264 Se laver soigneusement les mains et le visage aprés manipulation.
P280 Porter des gants de protection/des vétements de protection/un équipement de protection des
yeux/du visage.
P302+P352 EN CAS DE CONTACT AVEC LA PEAU : Laver abondamment a I'eau et les savons.
P337+P313 Si l'irritation oculaire persiste: consulter un médecin.

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/044/26/A Date de révision: 28. 5. 2026



COLESTEROL
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- CALcuLO
N° de cat. Nome da embalagem | Embalagem (contetido) o
" = " Colesterol (mg/dl) = xC C_, = concentragéo do calibrador (padrao)
R1: 5 x 50 ml, padrdo R2: 1 x 3 ml, cal cal
eLTonot crors X Islflicbes de Ltizagoo PARAMETROS DE ENC;AIO PARA FOTOMETROS
R1: 1 x 250 ml, padrao R2: 1 x 3 ml,
BLT00036 CHOL 250 instrucdes de utiplizagéo Modo Ponto final | Normal baixa (mg/dl) 0
Comprimento de onda 1 (nm) 505 Normal alta (mg/dl) 200
c € Comprimento de onda 2 (nm) 670 Linearidade baixa (mg/dl) 1,4
2797 Volume da amostra (ul) 5/10 Linearidade Alta (mg/dl) 750
UTILIZAGAO PREVISTA = = Consulte o rétulo
O kit destina-se a determinagéo fotométrica quantitativa in vitro do colesterol no soro e plasma humanos em Volume do reagente de trabalho (ul) | 50011000 | Concentragdo do padrdo do frasco
varios sistemas automaticos. Em combinagao com outros parametros, destina-se ao rastreio, monitorizagédo Tempo de incubag&o (min) 5 Em branco com Reagente
e diagnostico de doengas das artérias coronarias e da fungéo hepatica. Apenas para utilizagao profissional Temperatura de reagao (°C) 37 Limite de absorvancia (max.) 0.2
em laboratérios clinicos. —— = - -
SIGNIFICANCIA CLINICA | Direcao da reagéo Aumento | Unidades mg/d|
O colesterol & um componente estrutural essencial das membranas celulares e precursor dos &cidos biliares c°NVER3i\9 DE UNIDADES
e de todas as hormonas esterdides. E por isso que o colesterol tem uma enorme importancia para o funciona- ~ Mg/dl x 0,026 = mmol/l
mento normal do organismo. Mas existe também uma associagéo bem estabelecida entre a concentragéo de VALORES ESPERADOS™
colesterol no sangue e a doenga coronaria. A medig&o do nivel sérico de colesterol é importante para a pre- No soro: Masculino Feminino
vengao e o controlo das doengas cardiovasculares. Esta determinagéo é também (til para avaliar a absorgéo 0-4a 114—203 112-200 mg/dl
intestinal e a fung&o do figado e da vesicula biliar. 5-9a 125-189 131-197 mg/d|
PRINCIiPIO 10-14 a 124-204 125-205 mg/dl
Método enzimatico e colorimétrico com colesterol esterase (CHE) e colesterol oxidase (CHO). O colesterol ~ 15-19a 118-191 119-208 mgy/dl
é determinado ap6s hidrolise enzimatica e oxidagio. Os ésteres de colesterol s&o clivados pela agao ~ 20-24a 118-212 121-237 mg/d!
da CHE para produzir colesterol livre e acidos gordos. O CHO catalisa entdo a oxidagao do colesterol ~ 25-29a 130-234 130-231 mg/dl
em colest-4-en-3-ona e peréxido de hidrogénio (H,0,). Na presenca da peroxidase (POD), o peréxido de ~ 30-34a 142-258 133-227 mgy/dl
hidrogénio formado tem como efeito o acoplamento oxidativo do fenol e da 4-aminofenazona para formar ~ 35-39 a 147-267 139-249 mg/dl
um corante vermelho quinoneimina (reagao de Trinder)'23458, 2(5]:13 g ]gg:ggg ]ﬁgjgg mg;‘d’:
CHE 50-54 a 156-274 163-281 mg/d|
= Aci 55-59 a 161-280 167-294 mg/d|
—— +
Esteres de colesterol Colesterol + Acidos gordos 80-64 2 163987 172-300 mgyd
CHO 65-69 a 166-288 167-291 mg/d|
Colesterol + O, = Colest-4-en-3-ona + H,0, >69 a 144-265 173-280 mg/dl
POD Risco de doenga coronaria:
2H,0, + fenol + 4AAP = Corante de quinoneimina + 4H,0 Adulto
27z . L R 2 . . ~ Desejavel <200 mg/dl
A absorvancia do corante de quinoneimina medida a 490-550 nm € proporcional & concentragdo de Limite elevado 200-239 mg/dl
colesterol na amostra. Alta >239 mg/dl
A A Crianca
ngCRIGAO E COMPOSICAO DO REAGENTE Padrio R2 Desejavel <170 mg/di
Tampéo do Good (pH 6,7) 50 mmol/l Colesterol Consulte o rétulo do frasco k‘lg"e elevado 170;]83 rm”g;gl
Zznnc']l:noantipirina gg mmgm Recomenda-se que cada laboratério verifique este intervalo ou obtenha um intervalo de referéncia para
Colesterol esterase 2200 U/I a populagao que serve.
Colesterol oxidase 250 U/l DESEMPENHO ANALITICO
Peroxidase 23 kU/l Os dados contidos nesta secgéo sdo representativos do desempenho do sistema automatico ERBA XL-640.
Azida de sodio 05 gl Os dados obtidos no seu laboratério podem diferir destes valores.
COMPOSICAO DA MISTURA DE REAGAO Limite de quantificagao: 1,4 mg/d| )
Tampéo do Good (pH 6,7) 49,5 mmol/l O limite de quantificagdo representa o nivel mais baixo mensuravel da substancia a analisar. E calculada
Fenol L 4,95 mmol/l como a atividade determinada da amostra diluida para ter um CV <20 % (n = 30).
4 aminoantipirina 0,3 mmol/l _ . .
Cholesterol esterase 2198 U/l Linearidade: . . 750 mo/di - o -
Cholesterol oxidase >50 U/l Alinearidade é a atividade medida mais elevada com recuperagéo dentro de 10 % do valor tedrico.
Peroxidase >3 kU/l Precisao:
Azida de sodio 0,5 gl A preciséo foi determinada utilizando controlos num protocolo interno com repetibilidade (n = 20) e preciséo

PREPARAGAO DOS REAGENTES
Os reagentes séo liquidos, prontos a utilizar.

MATERIAL NECESSARIO, MAS NAO FORNECIDO COM O DISPOSITIVO

Pode ser utilizado qualquer instrumento com controlo de temperatura de 37 0,5 °C capaz de ler a absor-
vancia a 490-550 nm; equipamento geral de laboratdrio.

XL MULTICAL 4x3, N° de cat. XSYS0034

XL MULTICAL 10x3, N° de cat. XSYS0122

ERBA NORM 4x5, N° de cat. BLT00080

ERBA NORM 10x5, N° de cat. XSYS0123

ERBA PATH 4x5, N° de cat. BLT00081

ERBA PATH 10x5, N° de cat. XSYS0124

ESTABILIDADE E CONSERVAGAO

Os reagentes néo abertos séo estaveis até a data de validade indicada no frasco e no rétulo do kit quando
armazenados a 2-8 °C. Os reagentes estdo prontos a utilizar. Depois de aberto, o reagente é estavel
até a data de validade a 2-8 °C se for armazenado em condigdes adequadas, cuidadosamente fechado,
protegido da luz e sem qualquer contaminag&o.

COLHEITA E MANUSEAMENTO DE ESPECIMES
Recomenda-se o cumprimento da norma ISO 15189 e das instrugdes do laboratério.
Para a colheita e preparagdo de amostras, utilize apenas tubos ou recipientes de colheita adequados.
/é\penas os espécimes enumerados abaixo foram testados e considerados aceitaveis.

oro.
Plasma: Plasma com heparina de Li e K,-EDTA.
Nazo utilize citrato, oxalato ou fluoreto’.
Podem ser utilizadas amostras em jejum e sem jejum®.
Os tipos de amostras enumerados foram testados com uma selegéo 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 informagdes sobre possiveis interferéncias nas
amostras.

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

Elimine as amostras contaminadas.

CALIBRAGAO

Recomenda-se a calibragdo com o calibrador XL MULTICAL.

Calibragdo de 2 pontos (branco e calibrador); recomenda-se agua destilada como branco
Frequéncia de calibragdo: recomenda-se a realizagdo de uma calibragéo

« ap6s mudanca de lote de reagente

« conforme exigido pelos procedimentos internos de controlo da qualidade

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.

RASTREABILIDADE

Este método, o calibrador XL MULTICAL, R2 padréo e os controlos ERBA NORM e ERBA PATH foram
normalizados em relagéo ao ID/MS™.

PROCEDIMENTO DE ENSAIO

Comprimento de onda: 500 (490-550) nm

intermédia (2 aliquotas por analise, 2 analises por dia, 20 dias). Foram obtidos os seguintes resultados:

Repetibilidade Média DP cv Preciséo Média DP cv

(mg/dl) | (mg/dl) (%) intermédia (mg/dl) | (mg/dl) | (%)
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/dI.

Comparagao

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/dI r=0,997
Passing-Bablok':
y =0,967x + 5,517 mg/dI r=0,996

Interferéncias

Critério: Recuperagdo com um intervalo de +10 % do valor inicial da concentragdo de colesterol na

amostra sem substancias interferentes.

As seguintes substancias néo interferem: hemoglobina até 4,5 g/l, bilirrubina até 6 mg/dl, triglicéridos

até 850 mg/dl.

Medicamentos: Nao foram encontradas interferéncias em concentragoes terapéuticas utilizando painéis

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

N-acetil-p-benzoquinona imina)'®"".

Limitacoes:

- Reagentes deteriorados (por exemplo, excedendo a temperatura de conservagdo) podem apresentar
resultados incorretos. A absorvancia maxima admissivel do reagente em branco, medida a 505 nm em
relacdo a agua destilada, é de 0,2.

- Uma concentragéo elevada de hemoglobina, bilirrubina e triglicéridos na amostra pode interferir com
a determinacéo do colesterol. Alguns medicamentos podem também interferir. Consulte o ponto Inter-
feréncias.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Para utilizagdo em diagnéstico in vitro. Amanusear por uma pessoa habilitada e com formag&o 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.

Identificacéo dos perigos em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 1272/2008

O reagente n&o é classificado como perigoso.

R2
UFI: 23JV-WWN9-4J59-72MT

Atencédo

Contém: isotridecanol, etoxilado 2-cloroacetamida
Adverténcia de perigo:

H317 Pode provocar uma reacgao alérgica cutanea.
H319 Provoca irritagdo ocular grave.

Cuvete: 1 cm
Reagente em branco Calibrador (padréo) Amostra
Reagente 1 1,000 ml 1,000 ml 1,000 ml
Amostra — — 0,010 ml
Calibrador (padrao) - 0,010 ml -
Agua destilada 0,010 ml - -

Misture e incube por 10 minuto a 37 °C. Mega a absorbancia da amostra Asam e do calibrador (padréo)
Acal em relagéo ao reagente em branco.

R ¢do de prudéncia:

P264 Lavar bem as méos e o rosto cuidadosamente apés o manuseamento.

P280 Usar luvas de protegéo/vestuario de protegao/protecéo ocular/protegéo facial.

P302+P352 SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE: Lavar abundantemente com agua e sab&o.
P337+P313 Caso a irritagdo ocular persista: consulte um médico.

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/044/26/A Data de revisdo: 28. 5. 2026
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Consult instructions for use
Ctéte navod k pouziti
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Manufacturer Temperature limit Content
Vyrobce Omezeni teploty Obsah
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CHOLESTEROL

rba’

VYPOCET
Kat. ¢. Nazov Balenie .
R1: 5 x 50 ml, R2 &tandard: 1 x 3 ml, Cholesterol (mmol/l) = xC, C,,, = hodnota v kalibratore (Standarde)
bk croLex Lasoe 4 ot PARAMETRE MERANIIK\a‘PRE FOTOMETRE
R1: 1 x 250 ml, R2 Standard: 1 x 3 ml, e e
BLT00036 CHOL 250 navod na pouzitie Rezim End point Normalna dolnd hodnota (mmol/l) 0
Vinova dizka 1 (nm) 505 Normalna horna hodnota (mmol/l) 5,18
@ c € _ Vinova dizka 2 (nm) 670 Dolna medza stanovitelnosti (mmol/l) 0,036
2797 Objem vzorky (ul) 5/10 Linearita (mmol/l) 19,5
UCEL POUZITIA . . . pozri §titok
Diagnosticka stiprava na fotometrické kvantitativne in vitro stanovenie cholesterolu v ludskom sére a plazme na Objem pracovného roztoku (i) 500/1000 Koncentracia Standardu na flasticke
réznych automatickych systémoch. V kombin&cii s dal$imi parametrami je ur€ena na screening, monitorovanie Cas inkubdcie (min.) 5 Blank &inidlo
a dlagnostllfu |st’:hem|ckej choroby srdca, funkcii pecene. Iba na odborné pouzitie v klinickych laboratériach. Reakéna teplota ("C) 37 Limit absorbancie (max) 0.2
KLINICKY VYZNAM Reakény smer. vzrastajuci__| Jednotky mmol/l
Cholesterol je zakladnou $truktdrnou zlozkou bunkovych membran a prekurzorom Zl¢ovych kyselin a véetkych ”
steroidnych hormonov. Preto mé cholesterol obrovsky vyznam pre normalne fungovanie organizmu. Existe =~ PREPOCET JEDNOTIEK
véak aj preukazana suvislost medzi koncentraciou cholesterolu v krvi a ischemickou chorobou srdca. Meranie mg/dl x 0,026 = mmol/l
cholesterolu v sére je cenné pri prevencii a sledovani kardiovaskularych ochoreni. Toto stanovenie je uZitocné &N E
aj na hodnotenie ¢revnej absorpcie, funkcie pecene a Zl¢nika. SR,EFE!!ENCNE HOPNOTY" 5
érum: muzi zeny
PRINCiP METODY 0-4 roky 2,96-5,26 2,90-5,18 mmol/l
Enzymaticka kolorimetrickd metdéda s cholesterolesterazou (CHE) a cholesteroloxidazou (CHO). Choles- 5-9 rokov 3,23-4,89 3,39-5,10 mmol/l
terol sa stanovi po enzymatickej hydrolyze a oxidacii. Pésobenim CHE sa estery cholesterolu $tiepia za 10-14 rokov 3,21-5,29 3,24-5,31 mmol/l
vzniku volného cholesterolu a mastnych kyselin. CHO potom katalyzuje oxidaciu cholesterolu na cholest- 15-19 rokov 3,06-4,95 3,08-5,39 mmol/l
4-en-3-on a peroxid vodika (H,0,). Za pritomnosti peroxidazy (POD) vytvara peroxid vodika pri oxidagnej 20-24 rokov 3,06-5,49 3,14-6,14 mmol/l
kopulécii fenolu a 4 aminoantipyrinu (4 AAP) ervené chinoniminové farbivo (Trinderova reakcia)'23458. 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
CHE 35-39 rokov 3,81-6,92 3,60-6,45 mmol/l
Estery cholesterolu = Cholesterol + Mastné kyseliny 40—44 rokov 3,89-6,74 3,78-6,71 mmol/l
CHO 45-49 rokov 4,22-7,12 3,83-6,94 mmol/l
Cholesterol + O, # Cholest-4-en-3-one + H,0, 50-54 rokov 4,04-7,10 4,22-7,28 mmol/l
POD 55-59 rokov 4,17-7,25 4,33-7,61 mmol/l
2H,0, + Phenol + 4AAP =——————p= Chinoniminové farbivo + 4H,0 60-64 rokov 4,22-7,43 4,46-7,77 mmol/l
. . L . - - . - 65-69 rokov 4,30-7,46 4,33-7,54 mmol/l
Absorbancia farebného chinoniminového komplexu merana pri 490-550 nm je Umerna koncentracii >69 rokov 3.73-6.87 4.48-7.25 mmol/l
cholesterolu vo vzorke. Riziko ischemickej choroby srdca:
ZLOZENIE CINIDIEL Dospeli
R1 R2 standard Ziaduca hladina <5,18 mmol/l
Goodov pufer (pH 6,7) 50 mmol/l Cholesterol  pozri §titok na flasticke Hrani¢na vysoka  5,18-6,19 mmol/l
Fenol 5,0 mmol/l Vysoka >239 mg/dl
4-aminoantipyrin 0,3 mmol/l Deti:
Cholesterolesteraza 2200 U/ Ziaduca hladina <170 mgy/dl
Cholesteroloxidaza 250 U/ Hrani¢na vysoka 170-199 mg/d|
Peroxidaza 23 kU/ Vysoka >199 mg/dI
Azid sodny 0,5 g/l quor_ui:a sa, apy si kgidé [aborat()rium overilo rozsah referenéného intervalu pre populaciu, pre ktoru
ZLOZENIE REAKENEJ ZMESI zalrst'uje Iaboratorn'e vySetrenie.
Goodov pufer (pH 6,7) 49,5 mmol/l VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY .
Fenol 4,95 mmol/l Vykonnostné charakteristiky boli ziskané na automatickom systéme ERBA XL-640. Udaje ziskane vo vasom
4-aminoantipyrin 0,3 mmol/l laboratériu sa mézu od tychto hodnét odliSovat.
Cholesterolesteraza 2198 UN Dolna medza stanovitel'nosti: 0,036 mmol/l
Cholesteroloxidiza 250 U Dolna medza stanovitelnosti ozna€uje najnizsiu meratelnt hodnotu analytu. Je vypogitana ako stanovena
Peroxidaza 23 kU/I aktivita zriedenej vzorky s CV <20 % (n = 30).
Azid sodny 0,5 g/l

IfRiPRAVA PRACOVNYCH ROZTOKOV
Cinidla su kvapalné, pripravené na pouZitie.

POTREBNY MATERIAL, ALE NEDODAVANY SO SUPRAVOU

Analyzétor s regulaciou teploty 37 +0,5 °C, ktory je schopny odg¢itat absorbanciu pri 490-550 nm, zakladné
laboratérne vybavenie.

XL MULTICAL 4x3, kat. ¢. XSYS0034

XL MULTICAL 10x3, kat. ¢. XSYS0122

ERBA NORM 4x5, kat. ¢. BLT00080

ERBA NORM 10x5, kat. &. XSYS0123

ERBA PATH 4x5, kat. ¢. BLT00081

ERBA PATH 10x5, kat. &. XSYS0124

STABILITA A SKLADOVANIE

Neotvorené ¢inidla, skladované pri 2-8 °C, su stabilné do doby exspiracie vyznacenej na obale.

Cinidla su pripravené na pouZitie. Po otvoreni st &inidla stabilné do doby exspiracie, ak su skladované pri
2-8°C vo vhodnych podmienkach, po pouZiti dobre uzavreté a chranené pred svetlom a kontaminaciou.

ODBER VZORIEK A PRiPRAVA

Odporlca sa dodrziavat ISO 15189 a laboratérne pokyny.

Na odber a pripravu vzoriek pouzivajte iba vhodné skiimavky 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 nalaéno aj nenalac¢no®.

Uvedené druhy vzoriek boli testované s vybranymi typmi odberovych skumaviek, ktoré boli komeréne
dostupné v danej dobe, tzn. Ze do testu neboli zaradené vsetky typy skimaviek od vSetkych vyrobcov.
Systémy odberu vzoriek réznych vyrobcov mézu obsahovat rézne materialy, ktoré mézu mat v niektorych
pripadoch zasadny vplyv na vysledky. Pri spracovani vzoriek v primarnych skimavkach (systémy odberu
vzoriek) dodrzujte pokyny ich vyrobcov.

Pred vykonanim testu oddelte zrazeniny vo vzorkach centrifugaciou.

Podrobnosti o moznych obmedzeniach najdete v €asti Interferencie.

Stabilita v sére / plazme®'%: 7 dnipri  15-25°C
7 dni pri 4-8°C
3 mesiace pri -20 °C
Nepouzivajte kontaminované vzorky.
KALIBRACIA
Na kalibraciu sa odporu¢a XL MULTICAL alebo ¢inidlo R2 Standard.
Dvojbodova kalibracia (blank a kalibrator); ako blank sa odporuca destilovana voda.
Frekvencia kalibracie: odportca sa vykonavat kalibréciu:
* pri zmene $arze reagencii
« podla poZiadaviek internych postupov kontroly kvality

KONTROLA KVALITY

Na kontrolu kvality sa odporu¢éa ERBA NORM a ERBA PATH.

Intervaly a limity kontrol by mali byt nastavené podla poziadaviek kazdého jednotlivého laboratéria. Zis-
kané hodnoty by mali spadat’ do definovanych intervalov. Kazdé laboratérium by malo stanovit napravné
opatrenia, ak hodnoty prekrocia definované rozmedzie.

NADVAZNOST

Metoéda, kalibrator XL MULTICAL, R3 $Standard a kontroly ERBA NORM a PATH boli $tandardizované
podla ID/MS™.

POSTUP MERANIA

Vinova dizka: 500 (490-550) nm

Kyveta: 1 cm
Reagenény blank Kalibrator (Standard) Vzorka
Cinidlo 1 1,000 ml 1,000 ml 1,000 ml
Vzorka — — 0,010 ml
Kalibrator — 0,010 ml —
Destilovana voda 0,010 ml — —

Premiesa sa, inkubuje sa 10 minut pri 37° C. Zmeria sa absorbancia vzorky A , a kalibratora (Standardu)
A, oproti reagencnému blanku.

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

Presnost’

Presnost bola stanovena pouzitim kontrolnych materidlov podla interného protokolu s opakovatelnostou
(n = 20) a medzilahlou presnostou (2 alikvoty v jednom merani, 2 merania denne, 20 dni). Boli ziskané
nasledujice vysledky:

. , | Priemer SD cv Medzifahla Priemer SD cv
Opakovatefnost | (moi) | (mmolit) | (%) presnost’ (mmol/l) [(mmol)| (%)
Vzorka 1 369 | 0021 | 057 Vzorka 1 371 | 0,068 | 1.83
Vzorka 2 671 | 0028 | 042 Vzorka 2 672 | 0114 | 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 komer¢ne
dostupnym testom (x):

Pocet vzoriek (n) = 120

Linearna regresia:

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

Interferencia

Kritérium: vytaZnost v rdmci +10 % pociatocnej hodnoty cholesterolu vo vzorke bez interferujticich Iatok.

Nasledujuce analyty neinterferuju:

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

Lieciva: Pri terapeutickych koncentraciach pri pouziti beznych panelov liekov nebola zistena Ziadna interferencia

okrem N-acetylcysteinu, Metamizolu a Acetaminofenu (vratane metabolitu N-acetyl-p-benzochinoniminu)'e7.

Obmedzenia:

- ZhorSena kvalita Cinidiel (napriklad prekro¢enim skladovacej teploty) méze spdsobit nespravne vysledky.
Minimalna povolena absorbancia blanku pri 505 nm oproti destilovanej vode je 0,2.

- Vysoké koncentracie hemoglobinu, bilirubinu a triglyceridov vo vzorke mézu interferovat so stanovenim
cholesterolu. Rovnako mézu interferovat aj niektoré lie€iva. Pozri odstavec Interferencie.

VAROVANIA A POKYNY NA BEZPECNE ZAOBCHADZANIE

Urcené na in vitro diagnostické pouZitie opravnenou a odborne spésobilou 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 nebezpeénosti v sulade s Nariadenim (EC) €. 1272/2008

R1
Cinidlo nie je klasifikované ako nebezpegné.

R2
UFI: 23JV-WWN9-4J59-72MT

Pozor
Obsahuije: izotridekanol, etoxylovany 2-chléracetamid
Vystrazné upozornenie:
H317 Méze vyvolat alergicki koznu reakciu.
H319 Spoésobuje vazne podrazdenie o&i.
Bezpecnostné upozornenie:
P264 Po manipulcii starostlivo umyte ruky a tvar.
P280 Noste ochranné rukavice/ochranny odev/ochranné okuliare/ochranu tvare.
P302+P352 PRI KONTAKTE S POKOZKOU: Umyte velkym mnoZzstvom vody a mydla.
P337+P313 Ak podrazdenie o¢i pretrvava: vyhladajte lekarsku pomoc/starostlivost'.

NAKLADANIE S ODPADMI
Likvidacia odpadovych materidlov musi prebiehat v stlade s miestnymi predpismi.

Erba Lachema s.r.o0., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
CC/IFU/044/26/A Détum revizie: 28. 5. 2026
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