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ZASTOSOWANIE

Zestaw diagnostyczny do oznaczania stg¢zenia cholesterolu
catkowitego, przeznaczony do wykonywania oznaczen
na automatycznym analizatorze ACCENT-300.

Odczynniki powinny by¢ stosowane do badan diagnostycznych
in vitro, przez odpowiednio przeszkolony personel, tylko
zgodnie z ich przeznaczeniem, w odpowiednich warunkach
laboratoryjnych.

WPROWADZENIE

Cholesterol jest istotnym sktadnikiem strukturalnym bton
komérkowych, prekursorem kwaséw zétciowych i wszystkich
hormonéw steroidowych. Z tego wynika jego ogromne
znaczenie dla prawidlowego funkcjonowania organizmu.
Mimo to, istnieje rowniez dobrze zbadana zaleznos¢ pomigdzy
poziomem cholesterolu we krwi a choroba wiencowa serca.
Oznaczenie poziomu cholesterolu w surowicy jest cenne
w profilaktyce i monitorowaniu choroby naczyniowej serca
oraz dla oceny funkcjonowania watroby, pecherzyka
z6Iciowego i wchlaniania jelitowego.

ZASADA METODY

Metoda kolorymetryczna, enzymatyczna z esteraza i oksydaza

cholesterolu (CHOD/PAP).

estry cholesterolu + H2O %holeslerol + kwasy tluszczowe

cholesterol + Oz %cholest»4-en-3»on + H202

2 H202 + 4-aminoantypiryna + fenol @y chinonoimina + 4 H20
(czerwone zabarwienie)

Intensywno$¢  zabarwienia jest wprost proporcjonalna

do st¢Zzenia cholesterolu.

ODCZYNNIKI
Sklad zestawu
1-Reagent 4 x40 ml
Tlo$¢ testow:
ACCENT-300 540

Odczynnik przechowywany w temp. 2-8°C zachowuje
trwato$¢ do daty waznos$ci podanej na opakowaniu. Otwarte
odczynniki przechowywane w 2-10°C sa stabilne
przez 11 tygodni.

Stezenia skladnikéw w odczynniku

Bufor Good'a (pH 6,4) < 120 mmol/l
fenol < 6 mmol/l
4-aminoantypiryna < 0,4 mmol/l
esteraza cholesterolu (CHE) < 4 pkat/l
oksydaza cholesterolu (CHO) <5 pkat/l
peroksydaza (POD) < 24 pkat/l

konserwanty, detergenty, stabilizatory

ACCENT-300 CHOL

Ostrzezenia i uwagi

=  Chroni¢ przed bezposrednim $wiatlem stonecznym
i zanieczyszczeniem!

= Nalezy zapozna¢ si¢ z Karta charakterystyki (MSDS),
ktéra zawiera szczegétowe informacje dotyczace zasad
bezpiecznego przechowywania i stosowania wyrobu.

MATERIAL BIOLOGICZNY

Surowica lub osocze krwi pobranej na EDTA lub heparyng
(s6l litowa, sodowa lub amonowa) bez §ladéw hemolizy.
Przed pobraniem krwi pacjent powinien zachowac¢ $cisla diete
(min. 12 godzin). Wskazane jest przyjgcie przez pacjenta
pozycji siedzacej (ok. 30 minut). Do badan nalezy pobra¢ krew
zylna.

Czerwone krwinki nalezy jak najszybciej oddzieli¢
od surowicy.

Wiyniki stezen cholesterolu dla osocza sa nizsze o ok. 3-5%
w poréwnaniu do wynikéw uzyskiwanych dla surowic.
Surowica i osocze moga by¢ przechowywane do 3 dni
w temp. 2-8°C lub 6 miesigcy w -20°C.

Jednak polecamy wykonywa¢ badania na $wiezo pobranym
materiale biologicznym!

WYKONANIE OZNACZENIA

1-Reagent jest gotowy do uzycia.

Do wykonania préby zerowej nalezy uzywa¢ wody
dejonizowane;j.

Wymagane dzialania:

W  przypadku wykonywania oznaczen na analizatorze
ACCENT-300, moze wystapi¢, wplywajacy na wyniki
oznaczen, efekt przeniesienia pomiedzy odczynnikami:
CHOL - MG, CHOL - LIPASE, CHOL — LIPASE II GEN.
W celu uniknigcia tego efektu nalezy zastosowac si¢ do zalecen
zawartych w instrukcji:  51_03_24_007_ACCENT-300_
CARRYOVER.

WARTOSCI PRAWIDEOWE
surowica / osocze mg/dl mmol/l
dzieci ? <1 roku 66,1 —228.,5 1,71 -591
1-191at | 111,4-2022 2,88-523
dorogli %1011 <190 <5,00

Zalecane jest opracowanie przez kazde laboratorium wiasnych
zakresow ~ wartosci  prawidlowych  charakterystycznych
dla lokalnej populacji.

KONTROLA JAKOSCI

W celu wewngtrznej kontroli jakosci, do kazdej serii oznaczen,
nalezy dotacza¢ surowice kontrolne CORMAY LIPID
CONTROL 1 (Nr kat. 5-179) i CORMAY LIPID CONTROL
2 (Nr kat. 5-180) lub CORMAY SERUM HN (Nr kat. 5-172) i
CORMAY SERUM HP (Nr kat. 5-173).

Do kalibracji analizatoréw automatycznych nalezy stosowaé
CORMAY MULTICALIBRATOR LEVEL 1 (Nr kat. 5-174;
5-176) i/lub LEVEL 2 (Nr kat. 5-175; 5-177).
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Krzywa kalibracyjna powinna by¢ sporzadzana co 11 tygodni,
przy kazdej zmianie serii odczynnika lub w razie potrzeby
np. jesli warto$ci oznaczenia surowic kontrolnych nie mieszcza
si¢ W wyznaczonym zakresie.

CHARAKTERYSTYKA OZNACZENIA

Podane nizej rezultaty uzyskano uzywajac analizatora
automatycznego ACCENT-300. w przypadku
przeprowadzenia oznaczenia na innym  analizatorze
lub manualnie otrzymane wyniki moga rézni¢ si¢ od podanych.

= Czulo$é: 20 mg/dl (0,518 mmol/l)

=  Liniowo$¢: do 750 mg/dl (19,4 mmol/l)

=  Specyficzno$¢ / Interferencje

Hemoglobina do 0,31 g/dl, kwas askorbinowy do 62 mg/l,
bilirubina do 20 mg/dl i triglicerydy do 1000 mg/dl

nie wplywaja na wyniki oznaczenia.
tywaj ynik

=  Precyzja

Powtarzalno$é Srednia SD CV

(run to run) n = 20 [mg/dl] | [mg/dl] [%]
poziom 1 142,29 4,85 3,41
poziom 2 228,25 1,30 0,57
Odtwarzalnos¢ Srednia SD CV

(day to day) n =80 [mg/dl] | [mg/dl] [%]
poziom 1 165,57 5,39 3,26
poziom 2 306,34 7,31 2,39

=  Poréwnanie metody

Poréwnanie wynikéw oznaczen cholesterolu wykonanych
na ACCENT-300 (y) i na COBAS INTEGRA 400 (x),
z uzyciem 100 prébek, dato nastgpujace wyniki:

y =1,0598 x - 2,6233 mg/dl;

R =0,9943 (R — wspétczynnik korelacji)

UTYLIZACJA ODPADOW
Postgpowac zgodnie z aktualnymi przepisami.

ACCENT-300 CHOL
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INTENDED USE

Diagnostic kit for determination of total cholesterol
concentration, intended to use in automatic analyzer
ACCENT-300.

The reagents must be used only for in vitro diagnostic,
by suitably qualified laboratory personnel, only for the intended
purpose, under appropriate laboratory conditions.

INTRODUCTION

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

METHOD PRINCIPLE
Enzymatic, colorimetric method with cholesterol esterase
and cholesterol oxidase.

cholesteryl esters + H2O % cholesterol + fatty acids

cholesterol + Oz % cholest-4-en-3-one + H202

2 H>0> + 4-aminoantipyrine + phenol @.quinoneimine dye +4 H.O
(red coloured)

The colour intensity is proportional to the cholesterol

concentration.

REAGENTS
Package
1-Reagent 4 x40 ml

The reagent when stored at 2-8°C is stable up to expiry date
printed on the package. The reagents are stable for 11 weeks
on board the analyser at 2-10°C.

Concentrations in the test

Good's buffer (pH 6.4) < 120 mmol/l
phenol < 6 mmol/l
4-aminoantipyrine < 0.4 mmol/l
cholesterol esterase (CHE) < 4 pkat/l
cholesterol oxidase (CHO) <5 pkat/l
peroxidase (POD) < 24 pkat/l

preservatives, detergents, stabilizers

Warnings and notes

= Protect from direct sunlight and avoid contamination!

= Please refer to the MSDS for detailed information
concerning safe storage and use of the product.

ACCENT-300 CHOL

SPECIMEN

Serum, EDTA or heparinized plasma (recommended: heparine
lithium, sodium or ammonium salt) free from hemolysis.
Blood should be collected only if the patient has been fasting
for minimum of 12 hours. Before blood collection patient
should stay in rest position for about 30 minutes. Venous blood
is recommended for cholesterol measurement.

Plasma cholesterol values have been reported to be 3% to 5%
lower than serum cholesterol values.

Serum should be separated from red blood cells as soon as
possible after blood collection.

Serum and plasma can be stored up to 3 days at 2-8°C
or 6 months at -20°C.

Nevertheless it is recommended to perform the assay with
freshly collected samples!

PROCEDURE

1-Reagent is ready to use.

For reagent blank deionized water is recommended.

Actions required:

When performing assays in analyser ACCENT-300,
there is a probability of cross-contamination affecting
the tests results: CHOL — MG, CHOL - LIPASE, CHOL -
LIPASE II GEN. To avoid this effect follow
the recommendations contained in the instruction
51_03_24_007_ACCENT-300_CARRYOVER.

REFERENCE VALUES
serum / plasma mg/dl mmol/l
children ° <lyear | 66.1-2285 1.71-591
1-19 years | 111.4-202.2 2.88-5.23
aduls 101! <190 <5.00

It is recommended for each laboratory to establish its own
reference ranges for local population.

QUALITY CONTROL

For internal quality control it is recommended to use,
with each batch of samples, CORMAY LIPID CONTROL 1
(Cat. No 5-179) and CORMAY LIPID CONTROL 2
(Cat. No 5-180) or CORMAY SERUM HN (Cat. No 5-172)
and CORMAY SERUM HP (Cat. No 5-173).

For the calibration of automatic analysers systems
the CORMAY MULTICALIBRATOR LEVEL 1
(Cat. No 5-174;5-176) and/or LEVEL 2 (Cat. No 5-175; 5-177)
is recommended.

The calibration curve should be prepared every 11 weeks,
with change of reagent lot number or as required e.g. quality
control findings outside the specified range.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

The following results have been obtained using automatic
analyser ACCENT-300. Results may vary if a different
instrument or a manual procedure is used.

= Sensitivity: 20 mg/dl (0.518 mmol/l).
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= Linearity: up to 750 mg/dl (19.4 mmol/l).

= Specificity / Interferences

Haemoglobin up to 0.31 g/dl, ascorbate up to 62 mg/l,
bilirubin up to 20 mg/dl and triglycerides up to 1000 mg/dl
do not interfere with the test.

= Precision

Repeatability Mean SD CV

(run to run) n = 20 [mg/dl] | [mg/dl] [%]

level 1 142.29 4.85 341
level 2 228.25 1.30 0.57
Reproducibility Mean SD CV

(day to day) n =80 [mg/dl] | [mg/dl] [%]
level 1 165.57 5.39 3.26
level 2 306.34 7.31 2.39

=  Method comparison

A comparison between cholesterol values determined
at ACCENT-300 (y) and at COBAS INTEGRA 400 (x) using
100 samples gave following results:

y =1.0598 x - 2.6233 mg/dl;

R =0.9943 (R — correlation coefficient)

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.

ACCENT-300 CHOL
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MNPEANOJATAEMOE UCITIOJIb30BAHUE
JluarHoctuueckuii Habop A OMpENeNeHUs KOHLEHTPALUH
XOJIeCTepUHa, TIpeaAHa3HAYCH pius HCIOJIb30BAaHUA
Ha aBToMatnyeckoM aHaimmzarope ACCENT-300.

Pearentst JOJDKHBI UCIIOJIb30BATHCA TOJIBKO IJISI TUATrHOCTHUKH
in vitro, KBaIM(QHIIMPOBAHHBIM J1A00PATOPHBIM IEPCOHANIOM,
B nemsx, panIb:e KOTOpBIX OHHA TIpeIHa3HAYCHBI,
B COOTBETCTBYIOIIHX J1A00PATOPHBIX YCIOBHSX.

BBEJEHUE

XonecTepuH SIBISIETCS BAXKHON COCTaBHOU 4acThbIO KJIETOYHBIX
MeMOpaH, IPEKyPCOPOM HKEITUHBIX KHCIIOT U BCEX CTEPOUAHBIX
ropmoHoB. [losTomMy XomecTepuH OYeHb BaXKeH I
HOpMaJIbHOTO (hyHKIMOHMpOBaHUs opraHu3ma. CyiiecTByeT
TaKKe XOPOLIO M3y4YEHHas 3aBMCHMOCTh MEXIY YPOBHEM
XOJeCTEPUHA B KPOBU M CEPAEYHO  COCYAMCTHIMH
3a0oneBanusiMu.  OmpeJielieHHe  YPOBHSL  XOJIECTEpHHA
B CBIBOPOTKE KpOBU Ba)KHO B npodunakTuke
M MOHHMTOPHHIOBAHHM CEPJCYHO-COCYIUCTHIX 3a00JIeBaHMIA,
Ui OUCHKHM  (DYyHKUMH  TE4eHH, IKeITYHOro  My3bIps
M KMIICYHHKA.

MNPUHLIUII METOJA
Meron KOJOPHUMETPUUECKHH, 3H3MMATHUECKUi ¢ 3crepasoi
u okcuaasoit xonecrepuna (CHOD/PAP).

3¢upsl xonecrepuna + H.0 %xonem‘epnﬂ + JKUPHBIE KMCIIOTHI
xonectepuH + O2 CHO pxonect-4-un-3-on + H202

2 H202 + 4-aMUHOQHTHITHPHH + (eHOI POD y xymonumun + 4 H20
(kpacHasi OKpacka)

HuTencuBHOCTH OKpacKu psAMO TMPONOPLIMOHANIBHA
KOHIIEHTPAIIU XOJIeCTEPHHA.

PEATEHTbBI

CocraB Habopa

1-Reagent 4 x40 mn

TIpu Temmeparype 2-8°C, peareHT COXpaHseT CTabHIBHOCTh
B T€YCHHUE BCErO CpOKa rOAHOCTHU, YKA3aHHOTO Ha YIAKOBKE.
Pearent Ha OGopry ammapara mpu Temmeparype 2-10°C
crabuien 11 Henens.

KOHHeHTpalIl[l/l KOMIIOHEHTOB B peareHre

Bydep 'yna (pH 6,4) < 120 mmomns/n
denon < 6 MMOIIB/1T
4-amuHOaHTHIHPHH (4-AA) < 0,4 mmons/n
Xomunscrepasza (CHE) < 4 Mkkat/n
Xonecrepunokcunaza (CHO) < 5 mrkat/n
Ilepokcunaza (POD) > 24 MKKat/n

KOHCEPBAHTbI, MOIOLIIE CPECTBA, CTAOMIN3ATOPBI

Tpeaynpesxaennsi H NpUMeYaHust
= IlpenoxpaHaTh OT NpPAMBIX  COJNHEYHBIX  JIydei
M 3arpsi3HeHus !

ACCENT-300 CHOL

= BHuMaTenpHO MpOYMTAWTEe MacmopT 0Oe30macHOCTH
xumudeckoi npoxykiun (MSDS), koTopblit comep)ut
noapoOHyro uHbOpManuIo O mpaBwiIax 0e30macHoro
XpaHEHHUsI ¥ HCTIOJIb30BaHMs TOBApa.

BUOJIOTUYECKUI MATEPUAJ

CbIBOpOTKAa WIIM IIa3Ma KPOBH, B3STOMl Ha remapuH JHOO
EDTA (conmu nuTHeBas, HaTpueBas WIM aMMOHHeBas) 0Oe3
CIIEIOB TeMOJIN3a.

Tlepen orbopoM KpOBHU TALCHT JOJDKEH roJ0JaTh HE MEHee
12 gacoB. HenocpeacTBeHHO nepe/t MyHKIHEH, peKOMEHIYeTCs
HaXOAUTCS B pacciIablIeHHOM MON0KEHNH B TedeHne 30 MUHYT.
KpoBb HE00X0AMMO OpaTh 13 BEHBI.

OpHTPONUTEl  CHEMYeT MAaeKCUMAIbHO OBICTPO OTACIHUTH
OT CHIBOPOTKH.

3Ha4YeHHUs XOJIECTepHHA B IIa3Me 00bIYHO Ha 3-5% HuKe, 4eM
B CBIBOPOTKE.

CbIBOpPOTKA U [U1a3Ma MOTYT XPAaHHUTBCS B TeUEHHE 3 AHEH npu
temmeparype 2-8°C, 6o 6 mecsiues npu -20°C.

Tem He MeHee, peKOMEHIyeTCs IMPOBOAUTH ONpPEENCHUsI Ha
CBEKEB3ATOM OHOJIOTHYECKOM MaTepuae!

HOPOLIEYPA ONPEJEJEHUS

1-Reagent roTOB K HCIIOJIb30BAHHIO.

B KkauecTBe ONaHK-pearcHTa PEKOMEHIYeTCs MCIOJIb30BaTh
JIEHOHU30BaHHYIO BOTY.

Heo0xoaumbie geiicTBus:

Ilpu BeimonHeHun ananu3oB Ha ananuzatope ACCENT-300,
BO3MOXHO MCKaXXCHHUE pPE3yJIbTaTOB aHAIMW30B, BBI3BAHHOC
NepeKpecTHbIM 3arpsi3HenueM Mexay peareatamu: CHOL —
MG, CHOL - LIPASE, CHOL — LIPASE II GEN. Yro6s
u3dexarb 9roro sddexra, cienyiite PpeKOMEHIALUSM,
coaepxammumess B uHceTpykiuun  51_03_24_007_ACCENT-
300_CARRYOVER.

PE®EPEHTHBIE BEJIMYUHBI

CBIBOPOTKA / I1a3ma Mr/an MMOJIB/T

nern ’ <1rox 66,1 —228.,5 1,71 -591
1-19 ner 111,4 -202,2 2,88-5,23

B3pocisie >0 <190 <50

Kaxmoii nmaboparopun peKoMeHAyeTcsl pa3paboTaTh CBOM
COOCTBEHHBIC HOPMBI, XapaKTepHbIE JUIA 00CIexyeMoro
KOHTHHI'€HTA.

KOHTPOJIb KAYECTBA

JUI1  BHYTPEHHEro KOHTpOJIS KayecTBa pPEKOMEHyeTcs
HCIOJIb30BATh CORMAY LIPID CONTROL 1
(Kar. Ne 5-179) m CORMAY LIPID CONTROL 2
(Kat. Ne 5-180) mmu CORMAY SERUM HN (Kar. Ne 5-172)
u CORMAY SERUM HP (Kar. Ne 5-173) nust kax0i cepun
HM3MEpEeHHH.

Js KaJIMOPOBKH ABTOMaTHYECKHUX aHAJIM3aTOPOB
peKoMeHayeTcs HCTOIb30BATh CORMAY
MULTICALIBRATOR LEVEL 1 (Kat.Ne 5-174, 5-176) n/unu
LEVEL 2 (Kat.Ne 5-175, 5-177).
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KanubpoBouHy0 KpHUBYIO CIIIyeT COCTaBISTh KaXK[Ible
11 Henenb, IpH KaxI0i CMEHE JIOTA PearcHTa WM B Cliydae
HEOOXOMMOCTH, HAIp., €CIN Pe3yIbTaThl KOHTPOIIS Ka4eCTBa
He M0NaJIal0T B pe(pePEeHTHBIN AHana3oH.

XAPAKTEPUCTUKHU ONPEJAEJIEHUSI

OTH METPONOTHYECKNE XapaKTEPHUCTHKH OBLIH TTONYYEHBI TIPU
UCIIOJIb30BAHNH ABTOMATHYECKOTO aHanM3aTopa
ACCENT-300. Pe3ynpTaThl, TNOJNy4eHHbIE Ha JPYTUX
AHAIM3aTOpax U BPYYHYIO, MOT'YT OTJIMYaThbCs.

=  YygcerBureiabHoctb: 20 mr/mt (0,518 mmons/n).

= Jluneiinoctb: 10 750 mr/mn (19,4 mmob/n).

= Cnennpuunocts / UnTepdepenun

T'emorno6un o 0,31 r/mn, ackopbar 1o 62 mr/i, Gmmupyous
o 20 mr/an m tpurmuuepuasl 1o 1000 Mr/an He BIMSAIOT

Ha pe3y/IbTaThl ONpPeIeTeHUH.

= TouHocth

IoBTOpsieMocTh Cpennee SD (&)%)

(Mexay cepusmu) n = 20 [mr/mn] | [mr/mn) [%]

ypoBeHb 1 142,29 4,85 341

YpOBEHb 2 228,25 1,30 0,57

Bocnpoussoaumocts Cpennee SD (&)%)

(130 1HA B JIeHb) n = 80 [mr/mn] | [mr/mn] [%]

ypoBeHb 1 165,57 5,39 3,26

YpOBEHB 2 306,34 7,31 2,39

= CpaBHeHHe MeTO/1a

CpaBHEHHE  PE3y/lbTaTOB  ONPEACICHHS  XOJECTEpHUHA

nonyueHnsix Ha aHanu3aTope ACCENT-300 (y) u na COBAS
INTEGRA 400 (x) ¢ ucnons3zoBanuem 100 obpa3uoB pamo
CIIE/LYIOIIHE PE3YIIBTATHI:

y =1,0598 x - 2,6233 mr/n;

R =0,9943 (R — xoadurment xoppensunm)

YTUWIN3ALDMUA OTXO10B
B COOTBETCTBUM C JTOKATBHBIMH TPEOOBAHMAMH.
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PROGRAM NA ANALIZATOR / APPLICATION for / AJAITALUSA posi:

Prim.Wave.
Sec.Wave.
Sample Vol.
R1 Vol.

R2 Vol.
Line. Limit

Antigen Check
Substrat

Mix. R Blank
Lower

Upper
Linearity
Lower

Upper

Full Name

Print No.

510
700
3
250
0

(=)

20
750

Cholesterol

2

Two Point Linear / One Point Linear

0
3
71

Parameters

No. 2

Test CHOL
Method Endpoint
Direction Ascend
Unit mg/dl
Decimals 1
Incubation 0
Reaction 0 |30
R1 Blank

Lower 0
Upper 0
Response

Lower -2.5
Upper 2.5
Sample 45
Vol.

Dilution 5
Calibration

Rule

K Factor

Replicates

Interval

Sensitivity
Correlation
Difference

Blank Response
Coefficient
Difference
Non-linear SD

ACCENT-300 CHOL

51.03_04_021_03
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