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ZASTOSOWANIE

Zestaw diagnostyczny do oznaczania st¢zenia cholesterolu
catkowitego, przeznaczony do wykonywania oznaczen na
automatycznych analizatorach: BS-400 i BS-480.

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 blon
komoérkowych, prekursorem kwasow zotciowych i wszystkich
hormonéw steroidowych. Z tego wynika jego ogromne
znaczenie dla prawidlowego funkcjonowania organizmu.
Mimo to, istnieje rowniez dobrze zbadana zalezno$¢ pomiedzy
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
z6kciowego i wehtaniania jelitowego.

ZASADA METODY
Metoda kolorymetryczna, enzymatyczna z esterazg i oksydaza
cholesterolu (CHOD/PAP).

estry cholesterolu + HO _CHE o cholesterol + kwasy tluszczowe
cholesterol + Oz m}cholest»4»en»3-on + H202

2 H>0; + 4-aminoantypiryna + fenol PODy, chinonoimina + 4 H,0

(czerwone zabarwienie)

Intensywno$¢ zabarwienia jest wprost proporcjonalna do
stezenia cholesterolu.

ODCZYNNIKI
Sklad zestawu
1-Reagent 4 x40 ml
Ilo$¢ testow BS-400 640
Ilo$¢ testow BS-480 650

Odczynnik przechowywany w temp. 2-8°C zachowuje
trwalo§¢ do daty wazno$ci podanej na opakowaniu.
Stabilno$¢ odczynnikow przechowywanych na poktadzie
aparatu w 2-10°C wynosi 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

A-400 CHOL

Ostrzezenia i uwagi

= Chroni¢ przed bezposrednim $wiatlem stonecznym
i zanieczyszczeniem!

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

MATERIAL BIOLOGICZNY

Surowica lub osocze krwi pobranej na EDTA lub heparyng
(sol litowa, sodowa lub amonowa) bez $ladow hemolizy.
Przed pobraniem krwi pacjent powinien zachowa¢ $cisty 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 st¢zen cholesterolu dla osocza sg nizsze o ok. 3-5%
w poréwnaniu do wynikow 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 wykonywaé badania na $wiezo pobranym
materiale biologicznym!

WYKONANIE OZNACZENIA

1-Reagent jest gotowy do uzycia.

Do wykonania proby zerowej nalezy uzywaé wody
dejonizowane;j.

Wymagane dzialania:

W przypadku wykonywania oznaczen z uzyciem analizatora
BS-400, moze wystapi¢, wplywajacy na wyniki oznaczen,
efekt przeniesienia pomiedzy odczynnikami: CHOL -
LIPASE II GEN, CHOL — LIPASE. W celu uniknigcia tego
efektu nalezy zastosowac si¢ do zalecen zawartych w instrukcji:
51_03_24_002_BS-400_CARRYOVER.

WARTOSCI PRAWIDLOWE
surowica / osocze mg/dl mmol/l
dzieci ? <1 roku 66,1 —228,5 1,71 -591
1-191at | 111,4-202,2 2,88 -5,23
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 dotaczy¢ 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 Kkalibracji analizatora automatycznego BS-400 nalezy
uzywa¢ CORMAY MULTICALIBRATOR LEVEL 1 (Nr kat.
5-174; 5-176) i/lub LEVEL 2 (Nr kat. 5-175; 5-177). Kalibracj¢
nalezy wykona¢ z wuzyciem dwoch Kalibratorow
lub Kkalibratora oraz wody dejonizowanej.

Do Kalibracji analizatora automatycznego BS-480 nalezy
uzywa¢ CORMAY MULTICALIBRATOR LEVEL 1 (Nr kat.
5-174; 5-176) i LEVEL 2 (Nr kat. 5-175; 5-177). Jako
kalibratora 0 nalezy uzywa¢ wody dejonizowane;j.
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Krzywa kalibracyjna powinna by¢ sporzadzana co 11 tygodni,
przy kazdej zmianie serii odczynnika lub w razie potrzeby
np. jesli wartoéci oznaczenia surowic kontrolnych nie
mieszczg si¢ W wyznaczonym zakresie.

CHARAKTERYSTYKA OZNACZENIA

Podane nizej rezultaty uzyskano uzywajac automatycznych
analizatorow BS-400 i BS-480. W przypadku przeprowadzenia
oznaczenia na innym analizatorze lub manualnie otrzymane
wyniki moga rézni¢ si¢ od podanych.

= Czulos$é
20 mg/dl (0,518 mmol/l) — BS-400
12 mg/dl (0,311 mmol/l) — BS-480

=  Liniowosé
do 750 mg/dl (19,4 mmol/l) — BS-400
do 800 mg/dl (20,7 mmol/l) — BS-480

= 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 wptywaja na wyniki oznaczenia.

= Precyzja
Powtarzalnos¢ Srednia SD CV
(run to run) [mg/dl] | [mg/dl] [%]
BS-400 poziom 1 156,11 0,62 0,40
(n=20) poziom 2 293,39 1,88 0,64
BS-480 poziom 1 93,45 0,31 0,33
(n=10) poziom 2 244,81 0,81 0,33
Odtwarzalno$¢ Srednia SD CV
(day to day) [mg/dl] | [mg/dl] [%]
BS-400 poziom 1 158,91 1,41 0,89
(n=14) poziom 2 298,05 2,24 0,75
BS-480 poziom 1 92,55 0,67 0,72
(n=10) poziom 2 239,64 1,48 0,62

= Poréwnanie metody

Porownanie wynikow oznaczen cholesterolu wykonanych na
BS-400 (y) i na Olympus AU640 (x), z uzyciem 40 probek,
dato nastgpujace wyniki:

y=0,9112 x +8,1417 mg/dl;

R=10,996 (R — wspotezynnik korelacji)

Porownanie wynikow oznaczen cholesterolu wykonanych na
BS-480 (y) i na Cobas Integra 400 Plus (x), z uzyciem 40
probek, dato nast¢pujace wyniki:

y =0,9826 x + 3,3927 mg/dl;

R =0,993 (R — wspotczynnik korelacji)

UTYLIZACJA ODPADOW
Postgpowac zgodnie z aktualnymi przepisami.

A-400 CHOL
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INTENDED USE

Diagnostic kit for determination of total cholesterol
concentration, intended to use in automatic analyzers: BS-400
and BS-480.

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 + H.O LCHE 3 cholesterol + fatty acids

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

2 H202 + 4-aminoantipyrine + phenol POD.guinoneimine dye+4 H.0

(red coloured)

The colour intensity is proportional to the cholesterol
concentration.

REAGENTS
Package
1-Reagent 4x40ml

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 analyzer 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)
preservatives, detergents, stabilizers

<24 pkat/l

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.

SPECIMEN
Serum, EDTA or heparinized plasma (recommended: heparine
lithium, sodium or ammonium salt) free from hemolysis.

A-400 CHOL

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 at analyser BS-400, there is a
probability of cross-contamination affecting the tests results:
CHOL - LIPASE II GEN, CHOL — LIPASE. To avoid this
effect follow the recommendations contained in in the
instruction 51_03_24 002_BS-400_CARRYOVER.

REFERENCE VALUES

serum / plasma mg/dl mmol/l

children ° <lyear | 66.1-228.5 1.71 -591
1-19years | 111.4-202.2 2.88-5.23
adults *1%1! <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 analyzer system BS-400
the CORMAY MULTICALIBRATOR LEVEL 1 (Cat. No
5-174; 5-176) and/or LEVEL 2 (Cat. No 5-175; 5-177). These
two calibrators or calibrator and deionised water should be
used for calibration.

For the calibration of automatic analyzer system BS-480
the CORMAY MULTICALIBRATOR LEVEL 1 (Cat. No
5-174; 5-176) and LEVEL 2 (Cat. No 5-175; 5-177)
is recommended. Deionised water should be used as
a calibrator 0.

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
analyzers BS-400 and BS-480. Results may vary if
a different instrument or a manual procedure is used.

= Sensitivity:
20 mg/dl (0.518 mmol/l) — BS-400
12 mg/d1 (0.311 mmol/l) — BS-480
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= Linearity:
up to 750 mg/dl (19.4 mmol/l) — BS-400
up to 800 mg/dl (20.7 mmol/l) — BS-480

= 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) [mg/dl] | [mg/dl] [%]
BS-400 level 1 156.11 0.62 0.40
(n=20) level 2 293.39 1.88 0.64
BS-480 level 1 93.45 0.31 0.33
(n=10) level 2 244.81 0.81 0.33
Reproducibility Mean SD CV
(day to day) [mg/dl] | [mg/dl] [%]
BS-400 level 1 158.91 1.41 0.89
(n=14) level 2 298.05 2.24 0.75
BS-480 level 1 92.55 0.67 0.72
(n=10) level 2 239.64 1.48 0.62

=  Method comparison

A comparison between cholesterol values determined at
BS-400 (y) and at Olympus AU640 (x) using 40 samples gave
following results:

y=0.9112x + 8.1417 mg/dl;

R =0.996 (R — correlation coefficient)

A comparison between cholesterol values determined at
BS-480 (y) and at Cobas Integra 400 Plus (x) using 40
samples gave following results:

y =0.9826 x + 3.3927 mg/dl;

R=0.993 (R — correlation coefficient)

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.

A-400 CHOL
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MPEAINOJIATAEMOE HCITIOJIb30BAHUE
Jluarnoctuueckuit Habop Ui ONpEeeHHs] KOHLEHTPALUH
XOJIeCTEpHHA, NpEeJHA3HauYeH Ui  WCIONB30BAaHMS  Ha
AaBTOMATHYECKUX OMOXMMHMYECKHX aHamm3zaTtopax: BS-400
u BS-480.

PeareHThI TOJKHBI HCTIOIB30BATHCS TOTBKO IS AMATHOCTHKH in
vitro, KBaIM(HUIMPOBAHHBIM JIA0OPATOPHBIM IEPCOHAIOM, B
TEJSX, JUIS KOTOPBIX OHU MPETHA3HAYEHbI, B COOTBETCTBYFOIINX
11a00paTOPHBIX YCIOBUSX.

BBEJIEHUE

XomnecTepuH sIBIISETCS BAXKHOM COCTaBHOW YaCThIO KICTOYHBIX
MeMOpaH, IPEeKypCOPOM HKEITYHBIX KHCIIOT U BCEX CTEPOUIHBIX
TOPMOHOB. I103TOMYy  XOJNECTEPUH OYECHb BAaXEH Ui
HOPMAJIbHOTO (DYHKIMOHHPOBaHHsl opraHusma. CyliecTByeT
TaKKE XOPOIIO M3YYeHHAas 3aBHCHMOCTh MEXIY YpPOBHEM
XOJIECTepHHA B KPOBH M CEPJIEYHO  COCYIHCTBIMU
3aboneBanusaMu.  OmpezesieHHe  YpOBHS — XOJECTEpHUHA
B CBIBOPOTKE  KPOBM  B@KHO B  HPOQUIAKTHKE
U MOHHTOPHMHIOBAHHWH CEPACHHO-COCYIMCTBIX 3360HeBaHHI‘/’I,
JUIS OILICHKHU q]yHKHI/Iﬁ TICYCHH, JKCIIYHOT O TIy3BIpsST
" KUIICYHHUKA.

IMPUHIUII METOJA
Meto KOJOPUMETPUYECKUI, SH3MMATUUECKUH C 3cTepa3oi
u okcuzasoii xonecrepuna (CHOD/PAP).

3¢upsl xonecrepuna + H2O ﬂ»xmecmpnu + KMPHBIE KMCIIOTBI

xonectepuH + Oz CHO pxonect-4-un-3-on + H02

2 H202 + 4-amuHOaHTHIIMPUH + (eHoI @b xuHOHUMUH + 4 H20
(KpacHasi OKpacka)

VIHTE€HCHBHOCTD OKPacKu TIpSIMO TIPOIIOPIIMOHAIBHA

KOHIICHTpAUH XOJICCTECpHUHA.

PEATEHTbI
Cocra Habopa
1-Reagent 4 x 40 mn

IIpu temmneparype 2-8°C, peareHT COXpaHsSeT CTaOWIIBHOCTH
B T€YCHHUE BCEro CpoKa rogHOCTH, YKa3aHHOI'0O Ha YIAKOBKE.
CrabunbHoCTh Ha 6opTy ananusatopa npu 2-10°C cocrasnsier
11 Henensb.

Konuel—npamm KOMIIOHEHTOB B peareHre

Bydep I'yna (pH 6,4) <120 mmonb/n
Denon < 6 MMOJIB/TT
4-aMUHOQHTUIINPHH (4-AA) < 0,4 MmMOITB/TT
Xomunacrepasa (CHE) <4 MKKaT/1
Xonecrepunokcuaasza (CHO) < 5 MKKat/n
ITepokcunasa (POD) > 24 MKKaT/1

KOHCEPBAHThI, MOIOLIIME CPEACTBA, CTa6HJTH36TOpBI

A-400 CHOL

IpeaynpesxaeHus: u NpUMeYaHUus

- anHOXpaHﬂTB oT TIPSIMBIX COJTHCYHBIX queﬁ
U 3arpsi3HeHus!

= BHumarenbHo TNpouMTaiite macnmopr  6€30IaCHOCTH
xumuueckoi npoaykuuu (MSDS), xoTtopslit conepxur
noJpoOHyl0 HMHGOPMAIMIO O TIpaBHIaX Oe30macHOro
XpaHEeHHS M HCTIOIB30BaHHs TOBApPA.

BAOJOTAYECKHUA MATEPHAJT

CBIBOPOTKA WM TUTa3Ma KPOBH, B3STOH Ha TemapuH JIHO0
EDTA (comu nutHeBas, HaTpueBas WIM aMMOHHeBas) 0Oe3
CIIEZIOB TEMOJTH3A.

Iepen oTOOpOM KpOBH MALEHT JOJDKEH roJ0JaTh HE MeHee
12 yacoB. HenocpeactBeHHO nepe st My HKIHEH, peKOMEHIyeTcs
HAXOJUTCS B PACCIIa0ICHHOM IIOJIOKECHUH B TeueHue 30 MUHYT.
KpoBb HE00X0UMO Opath U3 BEHBL.

OpHTPOIUTHI  CIIEAYeT MAaeKCHMaldbHO OBICTPO OTHEIUTh
OT CBIBOPOTKH.

3Ha4yeHus XOJIeCTEePHHA B IU1a3Me 00BIYHO Ha 3-5% HMKe, 4eM
B CBIBOPOTKE.

CBIBOPOTKA U IJIa3Ma MOTYT XPAaHUTBCS B TeUEHUE 3 JHEH mpH
Temneparype 2-8°C, nubo 6 mecsues npu -20°C.

Tem He MeHee, PEKOMEHJYeTCs MPOBOJUTH ONpPEJEIeHHUs Ha
CBEKEB3ATOM OMOJIOTHYECKOM Martepuae!

MNPOLEIYPA OIPEJAEJIEHUSA

1-Reagent roToB K HCIOJIB30BaHUIO.

B KkauectBe OIaHK-peareHTa PEKOMEHIYeTCs HCIOIb30BaTh
JICHOHN30BaHHYIO BOTTY.

Heo0xoauMble aeiicTBus:

IIpu npoBenenny aHaMI30B Ha aHanu3atope BS-400 Bo3moxHO
HCKaXCHHEC pe3ynbTaToB aHalIu30B, BbI3BAHHOC
NepeKpecTHBIM 3arpsi3HeHneM Mexy pearentamu: CHOL —
LIPASE II GEN, CHOL — LIPASE. YTto0bl u36€KaTh 3TOro
sddekra, craexyiTe pPEKOMEHIALUAM, COICPHKAIIMMCA B
uHCTpykimn 51_03_24_002_BS-400_CARRYOVER.

PE®EPEHTHBIE BEJIMYHWHBbI

CBIBOPOTKA / TI1a3Ma MI/ut MMOJIB/JT

nern ° <1roxm 66,1 —228,5 1,71 -5.91
1-19 ner 111,4-202,2 2,88-5,23

B3pocipie %101 <190 <5,0

Kaxmoif nabopatopun pekoMeHmyeTcss pa3paboTaTh CBOU
COOCTBGHHBIE HOPMBI, XapaKTepHbIE JUIi 00CIiexyeMoro
KOHTHHTCHTA.

KOHTPOJIb KAYUECTBA

ﬂl’[ﬂ BHYTPEHHETO KOHTpPOJIAI Ka4eCTBA PEKOMEHAYCTCA
ucnons3oBate CORMAY LIPID CONTROL 1 (Kar. Ne
5-179) u CORMAY LIPID CONTROL 2 (Kar. Ne 5-180) mn
CORMAY SERUM HN (Kar. Ne 5-172) u CORMAY SERUM
HP (Kar. Ne 5-173) st kaxJ0i cepur M3MEpeHHi.

Jnst KaJanOpoOBKH aBTOMATHYECKOro aHaiau3aTopa BS-400
peKoMeHayeTcst HCIO0JIb30BATh CORMAY
MULTICALIBRATOR LEVEL 1 (Kar.Ne 5-174, 5-176) w/unn
LEVEL 2 (Kar.Ne 5-175, 5-177). KammOpaumio cnemyer
TIPOU3BOAUTH C HCIIOJIb30BAHUEM ABYX ypOBHeﬁ
KaJIuépaTopa mM60 KaauGpaTopa u IeHOHH30BAHHOI BO/IbI.
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Jlnsi kaJIMOPOBKH aBTOMATHYeCKOro anajausaropa BS-480
pPeKoMeH1yeTcs HCI0JIb30BAThH CORMAY
MULTICALIBRATOR LEVEL 1 (Kar.Ne 5-174, 5-176)
u LEVEL 2 (Kat.Ne 5-175, 5-177). B xauectBe 0-kanuGparopa
PEKOMEH/IyeTCs HCIIONb30BATh ICHOHU30BAHHYIO BOLY
KammbpoBouHyl0 KpPHBYIO CIEAYET COCTaBIATh KaKJIble
11 Henensb, Npu KaXI0i CMEHE JIOTA peareHTa WiId B Cllydae
HEOOXOMMOCTH, Halp., €CIIH Pe3y/IbTaThl KOHTPOJISA KauecTBa
HEC TOonIaJgarwT B peq)epCHTHLIﬁ JAuara3oH.

XAPAKTEPUCTUKHU ONNPEJEJIEHUS

OTH METPOJIOTNYECKUE XaPAKTEPUCTUKY OBbUIN IOIY4EHbI TPU
WCIONb30BAHUM  ABTOMATHYECKUX aHanu3atopoB BS-400
u BS-480. Pe3ynbrarsl, HOJIy4eHHbIE Ha APYTUX aHAIN3ATOPAX
M BPYYHYIO, MOTYT OTJIHYAThCSL.

" YyBCTBHTEJIBHOCTH
20 mr/m (0,518 mmons/) — BS-400
12 mr/mn (0,311 mmons/m) — BS-480

= JluHeiiHOCTH
110 750 mr/ma (19,4 mmonb/i) — BS-400
110 800 mr/m (20,7 mmonb/i) — BS-480

= CrneuuduyHocts / UHTepdepeHnuu

Temorno6un 110 0,31 /1, ackop6at 1o 62 Mr/n, Gunupy6uH 10
20 mr/mn u tpuraMuepuasl 1o 1000 Mr/mnm He BIMSIOT Ha
Ppe3yIbTaTh ONpe/IeICHUH].

=  TouHoCTh

IToBTOpPsieMOCTH Cpennee SD CV

(MEXy CepHsIMH) [mr/mn] | [mr/mi] [%]
BS-400 ypoBeHs 1 156,11 0,62 0,40
(n=20) YpOBeHb 2 293,39 1,88 0,64
BS-480 ypOBeHb 1 93,45 0,31 0,33
(n=10) YPOBEHB 2 244,81 0,81 0,33
Bocnpons3soaumocTsb Cpennee SD Cv

(130 IHS B JICHB) [mr/mn] | [mr/m) [%]
BS-400 ypoBeHs 1 158,91 1,41 0,89
(n=14) YpOBEHb 2 298,05 2,24 0,75
BS-480 ypoBeHs 1 92,55 0,67 0,72
(n=10) YpOBeHb 2 239,64 1,48 0,62

= CpaBHeHHe MeTO/Ia

CpaBHeHHE  pe3ylbTaTOB  ONpENENICHUS  XOJEeCTepUHA
MoNy4eHHbIX Ha aHanmsarope BS-400 (y) m na Olympus
AU640 (x) ¢ ucrionbzoBanueM 40 006pasLOB Jajo ClEIyONHe
Ppe3yIbTaThL:

y=0,9112 x + 8,1417 mr/m;

R =10,996 (R — K03 pUIIEHT KOppemsIin)

CpaBHEHHME  pE3ynbTaTOB  ONPENETCHHA  XOJECTEpHHA
nony4eHHbIX Ha aHanusatope BS-480 (y) u na Cobas Integra
400 Plus (x) ¢ ucriosnbzoanueM 40 06pa3LoB a0 CleAyOne
pe3yJIbTaThI:

y =0,9826 x +3,3927 mr/m;

R=0,993 (R — k03 punEeHT Koppemnsuun)

YTUIU3AIUSA OTXO0B
B cOOTBETCTBHH C JTOKaTbHBIMH TPEOOBAHMAMH.

A-400 CHOL
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PROGRAM NA ANALIZATORY / APPLICATION for / AJANITALIUSA nasi:

. BS-400
® Basic
Test information Reagent Volume Sample Volume
No. 2 R1 200 Standard 25 15 10
Test CHOL R2 Increased 5 15 10
Full Name CHOLESTEROL R3 Decreased
Std. No. 2 R4
Reaction Parameters Result Setup
Reac. Type Endpoint Direction Increase Decimal [1 ] Slove 1
Pri. Wave 505 Rtg. Blank 11 12 Unit Inter 0
Sec. Wave 800 Reac. Time 43 [45
Jud Criteria
Absorbance 0 [0 Lin. Range 20 [750 o Prozone o Rate o _Antigen
Incre. Test 0 Lin. Limit ol [o 2 [o o3 [o o4 To
Decre. Test 0 Subs. Limit pc [0 I ABS [0
e Calibration
Calibration Judgment Criteria
Rule Two-point Linear Sensitivity Blank Abs.
Replicate Factor Diff. Error Limit
K SD Corr. Coeff.
¢ QC
Rules Auto QC
Westgard Multi-rule Cum. Sum Check
v 1-28 v R-48 1.0-2.7 Interval
v 1-3S v 4-18 e 10-3.0
v 2-28 v 10-X 0.5-5.1
. BS-480
Chem [CHOL | No. Sample Type [ SERUM
Chemistry [ CHOLESTEROL | Printname [ CHOL
Reaction Type [ Endpoint | Reaction Direction
Pri Wave [ 505 | Sec Wave
Unit [ mg/dL | Decimal [1___ |
Blank Time [ 11 | [12 | Reaction Time [44 | [46 |
Sample Vol Aspirated Diluent Reagent Vol Diluent
Standard 25 uL ul uL RI 200 ul [ Ju
Decreased 25 Jw [ 20 Jur [_180  JuL R Ju | I 5
Increased \ | uL | JuL | J uL R a | I 15
[ 1 sample Blank Auto Retun RaL T L Ja
Linearity Range [ ] [ 800 | Linearity Limit | |
Linearity Range
(Decreased) ‘ ‘ ‘ ‘ Substrate Depletion ‘ |
Lincarity Range \ | \ | Mixed Blank Abs [ 33000 | [ 33000 |
R1 Blank Abs [ 33000 ] [ 33000 ] Uncapping Time Day(s)
Blank Response [ 33000 ] [ 33000 ] Reagent Alarm Limit [
Twin Chemistry [ ] I:l Enzyme Linear Extension
|:| Prozone Check o Rate Check o Antigen Addition
o1 \ 0 | 02 0 | 03 | 0 |04 [ 0
PC \ 0 | ABs| 0 |
Calibration Settings Auto Calibration
Math Model | Multi-point Linear | l:l Bottle Changed
Fator [ ] Replicates [ Lot Changed
I:I Cal Time
Acceptance Limits
Cal Time 1848 Hour
SopeDiff [ ] so[_ ]
Sensitiviy [ ] Repeatability [
DeterCoeff [ ]

A-400 CHOL
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