. HORIBA Instruments Incorporated
///} P O I N I E Pointe 5449 Research Drive, Canton, M| 48188
/7N Cholesterol Reagent Set Phone: 734-487-8300; (800) 445-9853

Przeznaczenie
Do iloSciowego oznaczania catkowitego cholesterolu w surowicy za pomoca analizatora Yumizen C560. Wytacznie do diagnostyki in vitro. Rx Only.

Historia metody
Metoda cholesterolowa opracowana pod koniec XIX wieku przez Liebermana' i Burcharda? jest nadal w uzyciu, pomimo jej zracego charakteru i podatnosci na wiele
substanciji przeszkadzajacych.
Prace nad procedurg enzymatyczng rozpoczeli Flegg® i Richmond* na poczatku lat 70-tych. Allain® i Roeschlau® zaczeli uzywaé esterazy i oksydazy cholesterolowej
w jednym odczynniku do oznaczania catkowitego cholesterolu w surowicy.
System kolorow Trindera’, sktadajacy sie z peroksydazy/fenolu/4-aminoantypiryny, jest z powodzeniem stosowany juz od pewnego czasu. Wykazano, ze przy
odpowiednim przypisaniu wartosci kalibratora ta metoda zapewnia doskonatg doktadno$¢ w stosunku do metodologii referencyjnej.
Zasada metody

esteraza

cholesterolowa
Estry cholesterolu  ——————— Cholesterol + Kwasy tluszczowe

Oksydaza
cholesterolowa
Cholesterol + 02 ————®  Cholesterol-3-one + H202

Peroksydaza
2H202 + 4-AAP + Fenol —» chinonoimina + 4 H20

(czerwony barwnik)
Intensywno$¢ wytwarzanego czerwonego koloru jest wprost proporcjonalna do catkowitego cholesterolu w probce, gdy jest odczytywana przy dtugosci fali 500 nm.

Odczynniki
4-aminoantypiryna 0,25mM, esteraza cholesterolowa >150u/l, oksydaza cholesterolowa >150u/l, peroksydaza >1500u/l, fenol >15mM, bufor fosforanowy, pH
6,8, niereaktywne stabilizatory i konserwanty.

Przygotowanie odczynnika
Odczynnik jest gotowy do uzycia.

Przechowywanie odczynnika

1. Odczynnik przechowywa¢ w temperaturze 2-8°C.

2. Odczynnik jest stabilny do daty waznosci, jesli jest przechowywany w temperaturze 2-8°C.

3. Badania producenta wykazaty, ze odczynnik jest stabilny przez 30 dni po umieszczeniu w schtodzonej karuzeli z odczynnikami (2-10°C), jednak stabilnos¢
odczynnika moze sig rozni¢ w zaleznosci od indywidualnych warunkdw laboratoryjnych.

Pogorszenie jakosci odczynnika

Nie uzywac, jesli:

1. Odczynnik jest metny.

2. Odczynnik nie spetnia podanych parametréw wydajnosciowych.

Srodki ostroznosci i zagrozenia

1. Ten odczynnik jest przeznaczony wytacznie do diagnostyki in vitro.

2. Nie stosowa¢ wewnetrznie u ludzi lub zwierzat. Nalezy przestrzega¢ zwyktych srodkéw ostroznosci przy obchodzeniu sie z odczynnikami laboratoryjnymi.

3. Dodatkowe informacje dotyczace bezpieczenstwa dotyczace przechowywania i obchodzenia sie z tym produktem znajduja sie w Karcie Charakterystyki
Niebezpiecznej dia tego produktu.

Zagrozenia:

Klasyfikacje zagrozen: Szkodliwe dziatanie na rozrodczos$¢ (kategoria 2)

Zwroty wskazujgce rodzaj zagrozenia: H361: Podejrzewa sie, ze dziata szkodliwie na ptodnos$¢ lub na dziecko w tonie matki
Zwroty wskazujgce $rodki ostroznosci: Zapobieganie: P202 Nie uzywa¢ przed zapoznaniem sie i zrozumieniem wszystkich srodkéw ostroznosci.

P281 Stosowa¢ wymagane $rodki ochrony indywidualnej. Reagowanie: P308 + P313 W przypadku narazenia lub stycznosci: Hasto ostrzegawcze:
Zasiegna¢ porady/zgtosi¢ sie pod opieke lekarza. Przechowywanie: P404 Przechowywa¢ w zamknigtym pojemniku. Usuwanie: Ostrzezenie
P501: Zawarto$¢ usuwac¢ do zatwierdzonego zaktadu utylizacji odpadéw. Zapoznaj sie z karta charakterystyki tego produktu

(SDS-C7510) dostepng pod numerem telefonu 1-734-487-8300.

Pobieranie i przechowywanie prébek
Zalecana jest surowica niezhemolizowana. Cholesterol w surowicy jest stabilny przez siedem dni w temperaturze pokojowej (18-25°C) i sze$¢ miesiecy, gdy jest
zamrozony i odpowiednio zabezpieczony przed parowaniem.8¢

Interferencje
Na stezenie cholesterolu wptywa wiele lekow i substancji. Patrz Young i in.10

Materialy wymagane
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Materialy wymagane, niedostarczane

1. Analizator Yumizen C560

2. Instrukcja obstugi do analizatora Yumizen C560

3. Chemistry Calibrator, numer katalogowy C7506-50
4. Chemistry Control, numer katalogowy C7592-100

Ograniczenia
Probki o wartosciach przekraczajacych 500 mg/dl nalezy rozcienczy¢ solg fizjologiczng w stosunku 1:1 i ponownie przeanalizowa¢. Ostateczng odpowiedz nalezy
pomnozy¢ przez dwa.

Kalibracja

Uzyj kalibratora surowicy identyfikowalnego przez NIST. Procedure nalezy skalibrowa¢ zgodnie z instrukcjami producenta przyrzadu. Jesli wyniki kontroli okaza sie
poza zakresem, test moze wymagac¢ ponownej kalibracji. W typowych warunkach pracy badania stabilnosci kalibracji producenta wykazaty, ze krzywa kalibracji jest
stabilna przez co najmniej 14 dni.

Kontrola jakosci

Kontrole surowicy ze znanymi prawidtowymi i podwyzszonymi wartosciami powinny byé rutynowo oznaczane w celu monitorowania waznosci reakcji. Kontrole te
nalezy przeprowadza¢ co najmniej podczas kazdej zmiany roboczej, podczas ktorej wykonywane sg oznaczenia cholesterolu. Zaleca sig, aby kazde laboratorium
ustalito wlasng, czestotliwo$¢ oznaczania kontroli. Kontrole jako$ci nalezy przeprowadza¢ zgodnie z lokalnymi, stanowymi illub federalnymi przepisami lub
wymaganiami dotyczacymi akredytacji.

Wartosci oczekiwane

Rekomendowany zakres:

Cholesterol pozadany: <200mg/dI
Cholesterol graniczny: 200-239mg/dl
Cholesterol wysoki: >240mg/d|
Wydajnos¢

1. Zakres pomiarowy: 0-500 mg/dl
2. Porownanie: przeprowadzono badanie Yumizen C560 i podobnego analizatora przy uzyciu tej metody, w wyniku czego otrzymano nastepujace wyniki:

Metoda Cholesterol
N 84
Sredni Cholesterol (mg/dL) 210.8
Zakres (mg/dL) 57-398
Odchylenie standardowe 73.9
Regresja y =0.974x - 2.1
Wspdtczynnik korelacji 0.9968

3. Precyzja: Badania precyzji przeprowadzono za pomoca analizatora Yumizen C560 po modyfikacji wytycznych zawartych w dokumencie NCCLS EP5-T2.12

W ciggu dnia Catkowita
Prébka NISKA | SREDNIA | WYSOKA Prébka NISKA | SREDNIA | WYSOKA
N 20 20 20 N 40 40 40
Srednia 1374 287.3 504.3 Srednia 137.3 290.0 510.9
Odchylenie standardowe 1.5 1.0 2.0 Odchylenie standardowe 3.1 7.6 10.6
Wspdtczynnik wariancji (%) 1.1% 0.3% 0.4% Wspotczynnik wariancji (%) 2.3% 2.6% 2.1%

4. Czutosc: granica wykrywalnosci 2 SD (95% Conf)= 0 mg/dL

5. Swoisto$¢: Oksydaza cholesterolowa nie jest catkowicie specyficzna dla cholesterolu. Inne analogi cholesterolu (dihydrocholesterol, 7-dehydrocholesterol, 20-

hydroksycholesterol itp.) réwniez ulegajg utlenieniu. Te analogi zwykle nie wystepuja w zadnych znaczacych ilociach w surowicy.
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HQRIBA
PARAMETRY CHEMICZNE
Chem: CHOL Nr.: 210 Typ prébki: Surowica
Nazwa chem: Cholesterol catkowity Wydruk: CHOL
Rodzaj reakcii: Punktu koficowego Kierunek reakcji: ~ Rosnaca
| dt. fali: 505 [l dt fali: 660
Jednostka: mg/d| Miejsca dziesietne: 0
Cykl pomiaru Cykl pomiaru
proby $lepej: 10 12 probki: 50 52
Obj. probki. Aspiracja Rozciehczalnik Obj. odczynnika. Rozcienczalnik
Podstawowa: 1.5 ul ul ul R1: 150 ul - ul
Zmnigjszona: - ul ul ul R2: - ul - ul
Zwigkszona: ul ul ul R3: - ul - ul
[ Proba $lepa ™ Auto powt. R4: - ul — ul
Regulacja przesuniecia/nachylenia
Nachylenie: 1 Przesuniecie: 0
Zakres liniowosci (podstawowy) 0 500 Limit liniowosci:

Zakres liniowosci (Zwigkszony) Zuzycie substratu:
Mieszana
absorbancja préby

Zakres liniowosci (Zmniejszony) $lepej:

Czas

Abs R1/préba $lepa: odkorkowania:

Limit alarmu

odczynnika:

O Rozszerzalnos$é liniowa dla
enzymu

Pusta odpowiedz:
Chemia blizniacza:
[ Efekt Prozone o Ocena wskaznika o Dodanie antygenu

Qt: Q2: Q3: Q4:

PC: ABS:
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PARAMETRY KALIBRACJI

Definicja kalibratora
Kalibrator: Nr serii: *

Data waznosci:  *

Rotor Pozycja
Rotor probdwkowy 1 *

Rotor probdwkowy 2

Rotor probéwkowy 3
Odczynnik/Kalibracja

Kalibrator Pozycja Nr serii Data waznosci Nazwa Stezenie Jednostka

Woda w * * CHOL 0
Kalibrator chemiczny * * ¥ CHOL ¥

Konfiguracja kalibracji
Chem: CHOL

Ustawienia kalibracii

Model mat: Dwupunktowa liniowa

Factor: Powtorzenia: 2

Akceptowalne limity

Waznosé

kalibracii: 336 Godzin

Réznica

nachylenia: SD:

Czuto$¢: Powtarzalnos¢é: -
Wspétczynnik

determinacji:

Automatyczna kalibracja

O Zmiana butelki O Zmiana nr LOT O Po uptywie
odczynnikowej waznosci kalib.

Zaleca sie codzienne oznaczanie dwoch poziomdw materiatu

mg/dL
mg/dL

kontrolnego. Certyfikacja

*Wskazuje parametr zdefiniowany przez uzytkownika. - m Odczynniki
- o

14-C7510-480 “ Wyprodukowano przez:

HORIBA Instruments Incorporated-Pointe Brand
5449 Research Drive Canton, MI 48188

Pointe sg certyfikowane
zgodnie z okreslonymi parametrami.
Kazdy odczynnik Pointe, ktory nie
spetnia specyfikacji w podanym terminie
waznosci,  zostanie  natychmiast

Boulevard Général Wahis 53
1030 Brussels, BELGIUM

- bezptatnie wymieniony.
Manufactured by HORIBA Instruments Incorporated — Pointe Brand Symbole
5449 Research Drive, Canton, Ml 48188
& Zuycdo (RRRR-MM-DD) Numer LOT Numer katalogowy
European Authorized Representative: c € -
Obelips s.a P L | d Producent /l/ Zakres temperatur EE] Zapoznaj si¢ z instrukcjg obstugi

VD | \Wytacznie od diagnostyki in vitro  Rx Only: Wytacznie do profesjonalnego uzytku

Tel: (32)2.732.59.54 Fax:(32)2.732.60.03 email: mail@obelis.net
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